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OtazKky a odpovede tykajtce sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Lacosamide Pain UCB Pharma

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): lacosamide

Dna 25. septembra 2008 spolo¢nost UCB Pharma S.A.oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) svoje rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
pre liek Lacosamide Pain UCB Pharma, ktory je urceny na lieCbu diabetickej neuropatickej bolesti u
dospelych.

Co je liek Lacosamide Pain UCB Pharma?

Liek Lacosamide Pain UCB Pharma obsahuje u¢innu latku lacozamid. Mal byt’ dostupny vo forme
tabliet.

Lacosamide je povoleny v Europskej tnii (EU) ako antiepilepticky liek s obchodnym nazvom Vimpat
od augusta 2008.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Lacosamide Pain UCB Pharma?

Liek Lacosamide Pain UCB Pharma sa mal pouzivat’ u dospelych proti bolesti sposobenej diabetickou
periférnou neuropatiou (posSkodenie nervov v konc€atinach, ktoré sa méze vyskytnat u pacientov s
cukrovkou).

Akym sposobom by mal liek Lacosamide Pain UCB Pharma ucinkovat’?

Presny spdsob, akym lakozamid posobi, stale nie je jasny, ale zd4 sa, Ze znizuje aktivitu sodikovych
kanalov (porov na povrchu nervovych buniek), ktoré umoziiuju prenos elektrickych impulzov medzi
nervovymi bunkami. Okrem toho sa predpoklada, ze lakozamid je zapojeny do vyvoja nervovych
buniek, ktoré boli poskodené. Tieto ucinky spolu by mali branit’ abnormalne;j elektrickej ¢innosti v
nervovych bunkach a znizovat’ bolest’ spésobent nervovym poskodenim.

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

Utinok lieku Lacosamide Pain UCB Pharma sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na
Pud’och.

Uginnost’ troch davok lieku Lacosamide Pain UCB Pharma (200, 400 a 600 mg denne) bol
porovnavany s u¢inkom placeba (zdanlivého lieku) u 1 724 pacientov v Styroch stadiach. Vo vsetkych
Styroch §tadiach bola davka lieku Lacosamide Pain UCB Pharma pocas niekol’kych tyzdnov postupne
zvySovana a nasledne bola pocas 12 tyzdinov podavana rovnaka davka. Hlavnym meradlom G¢innosti
bola zmena miery bolesti pri porovnani stavu v ¢ase zacatia §tadie a poslednych Styroch tyzdnov
stabilnej davky. Bolest hodnotili pacienti na 11-bodovej stupnici.

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

Spolocnost’ stiahla svoju ziadost’ na 181. deni od jej podania. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil
odpovede spoloc¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky este ostali nevyrieSené.

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zaklade
preskiimania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spoloc¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich presktima
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a pred vydanim stanoviska polozi spolo¢nosti pripadné d’alSie otazky (180. den). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva zvycajne 2 mesiace, kym Europska komisia vyda povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti ur¢ité vyhrady. Jeho predbezné stanovisko bolo, Ze liek Lacosamide Pain UCB
Pharma nemdze byt schvaleny na lieCbu diabetickej neuropatickej bolesti u dospelych.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady voc¢i tomu, Ze Sttidie nepreukézali vyrazny prinos liecku Lacosamide Pain
UCB Pharma. Liek tiez mdze spdsobit’ vedlajsie ti€inky postihujiice predovsetkym srdce a centralny
nervovy systém (ako napriklad zavrat), o je znepokojujlice u pacientov s diabetes (cukrovkou).

Z tohto dovodu zastaval vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti nazor, ze prinos lieku Lacosamide
Pain UCB Pharma nebol dostato¢ne preukazany a nebol vacsi ako jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost’?
List spoloc¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké st dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziucastiiuji na klinickych skuaskach
liecku Lacosamide Pain UCB Pharma alebo na programoch na pouZitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, ze pre pacientov, ktori st v sti€asnosti zapojeni do klinickych
skusok skiimajucich liek Lacosamide Pain UCB Pharma alebo do programov na pouzitie lieku

v naliehavych pripadoch, nevyplyvaju ziadne dosledky. Ak ste ti€astnikom klinickej stidie alebo
programu na pouzitie liecku v naliechavych pripadoch a potrebujete viac informacii o svojej liecbe,
obrat'te sa na svojho oSetrujiceho lekara.

Co plati pre liek Vimpat, ak sa pouZiva na lie¢bu epilepsie?

Stiahnutie ziadosti nema ziadne désledky na pouzivanie lieku Vimpat, pre ktory sa pomer prinosu
a rizika nezmenil.
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