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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O POVOLENIE NA
UVEDENIE NA TRH
pre
ARXXANT

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): ruboxistaurin

Diia 13. marca 2007 spolo¢nost’ Eli Lilly Nederland B.V. oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
huméanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre
ARXXANT na liecbu diabetickej retinopatie v pripade dospelych pacientov so stredne zavaznou az
zé&vaznou neproliferativnou retinopatiou.

Co je ARXXANT?
ARXXANT je liek, ktory obsahuje uc¢innu latku ruboxistaurin (vo forme 32 mg tabliet).

Aké bolo predpokladané pouzitie liecku ARXXANT?

ARXXANT sa mal pouzivat’ na liecCbu dospelych pacientov, ktori maju stredne zavaznu az zavaznii
neproliferativnu retinopatiu ako komplikaciu ochorenia diabetes. Retinopatia je poskodenie krvnych
ciev v sietnici, ¢o je povrch v zadnej Casti oka, ktory je citlivy na svetlo. Toto poskodenie spdsobuje,
ze krvné cievy prepustaju tekutinu, ¢o vedie k opuchu sietnice. Retinopatia moZe napokon viest’

k strate videnia a dokonca k slepote. Neproliferativny znamena, Ze ochorenie je v pociato¢nom stadiu,
pocas ktorého si pacient nemusi vSimnut’ ziadnu zmenu zraku.

Akym sposobom by mal ARXXANT ucinkovat’?

Uctinna latka lieku ARXXANT, ruboxistaurin, blokuje u¢inok enzymu proteinkinazy C (PKC) beta.
To je prirodzene sa vyskytujuci enzym, ktory je zodpovedny za regulaciu ¢innosti krvnych ciev

v sietnici. Vysoké hladiny glukézy (cukru) v krvi pacientov s ochorenim diabetes mozu sposobit, Ze
tento enzym sa stane prili§ aktivnym, ¢o vedie k poskodeniu krvnych ciev. Zablokovanim PKC beta
ma ruboxistaurin zabranit’ poskodeniu krvnych ciev a strate zraku.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Utinok liecku ARXXANT sa najprv skumal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.
Spolo¢nost’ prezentovala vysledky jednej hlavnej $tadie, ktora zahimala 685 pacientov so stredne
zavaznou az vel'mi zdvaznou neproliferativnou diabetickou retinopatiou. Stidia porovnavala u¢inky
liecku ARXXANT a placeba (zdanlivy liek) v priebehu troch rokov. Hlavnou mierou ucinnosti bol

v kazdej skupine pomer pacientov, ktori na konci stidie stratili zrak. To sa ur¢ilo po¢tom pismen,
ktoré pacienti videli na Standardnej tabulke na kontrolu zraku: za stratu zraku sa povazoval pokles
0 15 alebo viac pismen v priebehu Siestich mesiacov.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolocnost’ stiahla svoju Ziadost’ na 120. deni od jej podania. Vybor CHMP pripravil zoznam otazok,
na ktory mala spolo¢nost’ odpovedat’, ale spolocnost’ na otazky eSte neodpovedala.

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na postidenie novej ziadosti. Na zaklade
preskiimania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spolocnosti. Ked’ spoloc¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskima

a pred vydanim stanoviska polozi spolo¢nosti pripadné d’alSie otdzky (180. den). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva obvykle 2 mesiace, nez Europska komisia udeli licenciu.
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Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a jeho
predbezné stanovisko bolo, ze lick ARXXANT nemoze byt schvaleny na liecbu diabetickej
retinopatie v pripade dospelych pacientov so stredne zavaznou az zavaznou neproliferativnou
retinopatiou.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady, ze ucinnost’ licku ARXXANT sa v klinickej stadii dostato¢ne
nepreukazala. Vybor mal tieZ vyhrady tykajuce sa vedl'ajsich G¢inkov lieku, najma portch srdcového
rytmu.

Preto bol vybor CHMP v ¢ase stiahnutia Ziadosti toho nazoru, Ze prinosy liecku ARXXANT neboli
dostatocne preukazané a ze neprevysovali jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List od spolo¢nosti oznamujtici agenture EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziucastiiuju klinickych $tadii lieku
ARXXANT?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pacienti, ktori sa v si¢asnosti zicastnuji klinickych skusok
liecku ARXXANT, nebudi niest’ ziadne dosledky.

Ak ste vSak ucastnikom klinickej sktisky a potrebujete viac informacii o svojej lieCbe, obrat'te sa na
svojho oSetrujticeho lekara.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/arxxant/arxxant_withdrawal_letter.pdf
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