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

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): gusperimus

Dna 17. juna 2008 spoloc¢nost’ Euro Nippon Kayaku GmbH oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie licku Spanidin
na trh, ktory je ureny na indukcie remisie u dospelych pacientov trpiacich klinicky rezistentnou
Wegenerovou granulomatézou. Liek Spanidin bol 29. marca 2001 oznaceny za liek na ojedinelé
ochorenia.

Co je liek Spanidin?
Spanidin je prasok, z ktorého sa pripravuje injekény roztok. Obsahuje G¢innu latku gusperimus.

Aké bolo predpokladané pouZitie lieku Spanidin ?

Liek Sanidin sa mal pouzivat’ na kontrolu symptomov Wegenerovej granulomatdzy u pacientov, ktori
nereagovali na iné lieky. Wegenerova granulomat6za je ojedinelé, autoimunitné ochorenie (ochorenie,
ktoré je zapriCinené tym, ze vlastny obranny systém tela napada zdravé tkanivo). V pripade tohto
ochorenie imunitny systém napada neutrofily (typ bielych krviniek), ¢im spdsobuje zapal malych
a strednych ciev avznik granulomov (zhluky bielych krviniek). To sa prejavuje celym radom
symptomov, ktoré vplyvaji predovSetkym na dychacie cesty, plica a oblicky. Ak sa nepristlpi
k lie¢be, moze dojst’ k poSkodeniu organov alebo k smrti.

Akym sposobom by mal liek Spanidin u¢inkovat’?

Utinna latka liecku Spanidin, gusperimus, je imunosupresivum, ¢o znamend, e zniZuje &innost
imunitného systému (prirodzena obrana tela). Predpokladalo sa, ze v pripade Wegenerovej
granulomatézy bude uCinkovat prostrednictvom naruSenia rastu a ¢innosti bielych krviniek
nazyvanych lymfocyty, ktoré sa podielaji na zapalovom procese. Znizenim poctu lymfocytov
a naruSenim spdsobu, akym pracujl, sa ocakavalo, Ze liek Spanidin znizi zépal ciev, o spOsobuje
symptémy ochorenia.

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

Uginok lieku Spanidin sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na Fud’och.

Liek Spanidin bol skimany vjednej hlavnej S$tadii, na ktorej sa zucCastnilo 45 pacientov
s Wegenerovou granulomatozou, ktori boli rezistentni (nereagovali) na Standardnu liecbu. Pacientom
bol liek Spanidin podavany v Siestich cykloch. Kazdy z tychto cyklov pozostaval ztroch tyzdnov
uzivania lieku, po ktorych nasledoval tyzdeii bez uzivania licku. Hlavnou mierou u¢innosti bol pocet
pacientov, ktori zostali v remisii (bez Ziadnych znakov aktivnej choroby) aspon dva mesiace pocas
lieCby. Liek Spanidin nebol vramci tejto Studie porovnavany so Ziadnym d’al§im liekom, avSak
pacienti mohli popri lieku Spanidin uzivat’ aj kortikosteroidy (skupina imunosupresivnych lickov).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?
Spolo¢nost’ stiahla svoju ziadost’ na 194. den od jej podania. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil
odpovede spolo¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky este ostali nevyriesené.
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Vybor CHMP méa za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania povodnej dokumentacie pripravi vybor CHMP zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spolocnosti. Ked’ spolo¢nost’ poskytne odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskima
a pred vydanim stanoviska poloZi spolo¢nosti pripadné d’alSie otazky (180. defl). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva zvycCajne 2 mesiace, kym Europska komisia vyda povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporuc¢anie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania idajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze liek Spanidin
nemoze byt schvaleny na indukciu remisie u dospelych pacientov trpiacich klinicky rezistentnou
Wegenerovou granulomatdzou.

Aké boli v tom ¢ase hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady k sposobu navrhnutia a uskuto¢nenia hlavnej S§tadie, ktory nebol
dostatocny na to, aby sa preukazala ucinnost’ liecku Spanidin. Na tejto $tidii sa konkrétne zucastnili
pacienti, ktori vzh'adom na svoje ochorenie nemohli uzivat’ iné lieky, a preto sa nemohli povazovat’
za rezistentnych. Liek Spanidin sa okrem toho neporovnaval so ziadnym inym lieckom a tak nebolo
mozné rozlisit’ ucinky lieku Spanidin od uc¢inkov steroidov. Vybor CHMP vyjadril obavy nad tym, Ze
na $tudii sa zucastnili pacienti, v pripade ktorych nebola potrebna induk¢na lie¢ba, ako aj pacienti,
ktori nemali priznaky klasickej Wegenerovej granulomatdzy ovplyvilujucej dychacie cesty, pluca
alebo oblicky.

Vybor CHMP poznamenal, Ze na odstranenie tychto vyhrad by bola potrebna dodato¢na Studia. Tato
Studia by mala zahriat’ pacientov, ktori su skuto¢ne rezistentni vo¢i inym liekom, alebo by mala
porovnavat’ liek Spanidin priamo s cyklofosfamidom (Standardny liek na indukciu remisie v pripade
Wegenerovej granulomatozy).

Preto bol vybor CHMP v ¢ase stiahnutia ziadosti toho nazoru, ze prinos lieku Spanidin nebol
dostatocne preukazany a Ze neprevysSoval jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujtci agentire EMEA stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zucastiiuji klinickych skuasok lieku
Spanidin alebo programov na pouZitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori s v sucasnosti zapojeni do klinickych
skusok skumajucich liek Spanidin alebo do programov na pouzitie lieku v naliechavych pripadoch,
nevyplyvaju ziadne dosledky. Ak ste ucastnikom klinickej Studie alebo programu na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch a potrebujete viac informacii o svojej lieCbe, obratte sa na svojho
osetrujuceho lekara.

Strana 2/2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Spanidin/withdrawalletter.pdf

