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Stiahnutie Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
Raltegravir Viatris (raltegravir) na trh

Spoloénost Viatris stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Raltegravir Viatris na trh
na lieCbu infekcie virusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1).

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 22. februdra 2023.

Co je liek Raltegravir Viatris a na ¢o sa mal pouzivat?

Raltegravir Viatris bol vyvinuty ako antivirusovy liek na lie¢bu infekcie virusom ludskej
imunodeficiencie typu 1 (HIV-1) u dospelych a deti (s hmotnostou najmenej 40 kg). HIV-1 je virus,
ktory spOsobuje syndréom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS). Liek Raltegravir Viatris sa mal
pouzivat spolu s dal$imi antivirusovymi liekmi.

Liek Raltegravir Viatris obsahuje liedivo raltegravir a mal byt dostupny vo forme tabliet na uzivanie
Ustami.

Liek Raltegravir Viatris bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena, ze obsahoval rovnaké liecivo
ako povoleny tzv. referencny liek, v tomto pripade Isentress, a mal G¢inkovat rovhakym spdsobom.
Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Akym sposobom liek Raltegravir Viatris Gcinkuje?

Liecivo lieku Raltegravir Viatris, raltegravir, je inhibitor integrazy. Blokuje enzym nazyvany protedaza,
ktory sa podiela na reprodukcii virusu HIV. Ked' je tento enzym zablokovany, virus sa nemoéze
normalne mnozit, ¢im sa spomaluje Sirenie infekcie. Liek Raltegravir Viatris uZivany v kombinacii s
dal$imi liekmi proti HIV mal znizit mnozstvo virusu HIV v krvi a udrziavat ho na nizkej Grovni. Liek
neliedi infekciu HIV ani chorobu AIDS, mbze vSak oddialit poskodenie imunitného systému a vznik
infekcii a ochoreni stvisiacich s chorobou AIDS.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Studie o prinosoch a rizikach lieciva nie st pre genericky liek potrebné, pretoze sa uz vykonali
s referenénym liekom. Ako pre kazdy liek, aj pre liek Raltegravir Viatris spolo¢nost predlozila Stidie o
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kvalite. Predlozila tiez studie na preskimanie, &i je liek Raltegravir Viatris biologicky rovnocenny
s referencnym liekom Isentress. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké
hladiny lied¢iva, a preto sa o¢akava, ze budi mat rovnaky Gdinok.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentira pre lieky vyhodnotila dokumentéciu, ktort
spolo¢nost predloZila a vypracovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. Potom ako agentlra posudila
odpovede spoloc¢nosti na poslednu sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na otazky agentiry mala agentira v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Raltegravir Viatris
nembze byt povoleny na lie¢bu infekcie HIV-1.

Agentura usudila, Ze biologickd rovnocennost s referenénym liekom nebola preukézana, kedze
vysledky $tudie preukazali rozdiely v miere absorpcie (rychlost, s ktorou sa liek po podani absorbuje).
Agentlra mala tiez vyhrady tykajluce sa predlozenych udajov o kvalite lieku, na zaklade ktorych nebolo
mozné zarudit, ze budlce Sarze lieku Raltegravir Viatris budd mat primerand kvalitu.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastdvala nazor, Ze liek neméze byt povoleny na zaklade
udajov, ktoré spoloc¢nost predloZila.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze svoju ziadost stiahla,
kedze EMA usudila, ze poskytnuté Udaje neumoziuju vyvodit zavery o biologickej rovnocennosti lieku.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa ziicastiuja na klinickych
skGsaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov, ktori sa z¢astfiuju na klinickych skdsaniach lieku,
nevyplyvaju zZiadne dosledky.

Ak sa zUdastriujete na klinickom skusani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obrétte sa
na svojho oSetrujuceho lekara.
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