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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Neffy (adrenalin)

Spoloénost ARS Pharmaceuticals IRL, Limited stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Neffy
na trh uréeného na urgentnu lieCbu alergickych reakcii vratane anafylaxie.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 4. aprila 2022.
Co je liek Neffy a na €o sa mal pouzivat?

Liek Neffy bol vyvinuty ako liek, ktory sa mal uzivat intranazalne (cez nos) na urgentnu lie¢bu
alergickych reakcii vratane anafylaktickych reakcii (nahlych, zavaznych alergickych reakcii s tazkostami
s dychanim, opuchom, zavratmi, rychlym srdcovym tepom, potenim a stratou vedomia).

Liek Neffy obsahuje lie¢ivo adrenalin a mal byt dostupny vo forme nosového spreja.
Akym sp6sobom liek Neffy Gcinkuje?

Ak sa podava intranazalne, lieCivo lieku Neffy, adrenalin, sa absorbuje cez nosovu sliznicu (vihku
vystelku nosa) a distribuuje sa do tela. Adrenalin sa potom viaze na rézne receptory (ciele) v tele, ¢im
zmiernuje anafylaktick( reakciu. Naviazanim sa na tieto receptory obmedzuje rozsirenie krvnych ciev,
aby sa zlepsil prietok krvi a uvolfiuje hladké svaly v plicach, ¢im sa ulahcuje dychanie. Adrenalin sa
tiez viaze na receptory na bunkach imunitného systému, aby zastavil uvolfiovanie histaminu (latky v
tele, ktora spbsobuje alergické priznaky).

Akou dokumentéaciou podloZila spoloénost svoju ziadost?

Z etickych a praktickych dévodov sa povaZovalo za nemozné uskutoénit Stadie o Ucinnosti lieku Neffy
v pripade oséb, u ktorych sa vyskytla zavazna alergicka reakcia, o pouzivani adrenalinu na liecbu
zavaznej alergie st v3ak k dispozicii rozsiahle informacie a v stcasnosti ide o $tandardnu liecbu
anafylaxie. Spolo¢nost preto predloZila vysledky Styroch klinickych studii porovnavajicich liek Neffy s
liekmi, v pripade ktorych sa lieCivo podava injekéne. V tychto $tadiach sa skimala farmakokinetika
(ako sa liek vstrebava, meni a vylucuje z tela), ako aj krvny tlak a srdcova frekvencia ako ukazovatele
ucinnosti lieku u takmer 700 zdravych os6b vo veku od 18 do 55 rokov.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuta po tom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila informacie, ktoré
spoloc¢nost predlozila, a vypracovala prvy zoznam otazok pre spolo¢nost. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti eSte neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom ¢ase odporicanie agentdry?

Na zaklade preskdmania dostupnych informécii mala agentara v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady
a dospela k predbeznému stanovisku, Ze bez dal$ich stadii liek Neffy nemdZe byt povoleny na urgentna
liecbu alergickych reakcii vratane anafylaxie.

Agentura usudila, Zze spolo¢nost nepredlozila dostatoéné dékazy o tom, Ze absorpcia lieku v nosovej
sliznici pacientov s ak(tnou anafylaxiou je porovnatelna s absorpciou pozorovanou u zdravych
dobrovolnikov a Ze by sa navrhovanou davkou mohol dosiahnut ocakavany klinicky vysledok. Agentura
okrem toho vyjadrila obavy v stvislosti so zaradenim antimikrobialnych konzervacnych latok

a antioxidantov do lieku a dospela k zaveru, Ze liek by sa mal reformulovat tak, aby sa tieto latky
odstranili.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti nebola schopna vyvodit zavery o G¢innosti lieku Neffy pri
lieCbe alergickych reakcii a dospela k nazoru, Ze prinosy lieku Neffy pri tomto pouziti neprevysuju jeho
rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze svoju Ziadost stiahla
po tom, ako agentura EMA poZiadala o dal$ie informécie a udaje. Spolo¢nost uviedla, Ze ma v umysle
predloZit nova Ziadost, v ktorej sa tieto poZiadavky zohladnia.

Aké su dobsledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skdSaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Neffy, ktori sa v siéasnosti
zucastrniuju na klinickych skdganiach, nevyplyvaju Ziadne désledky.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skasani a potrebujete viac informéacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-neffy_en.pdf
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