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Otazky a odpovede tykajice sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Vekacia

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): ciklosporin

Dna 14. novembra 2008 spolo¢nost’ Novagali Pharma S.A. oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku Vekacia
na trh, ktory je urceny na liecbu jarnej keratokonjunktivitidy (zapalu rohovky a spojovky). Liek
Vekacia bol 6. aprila 2006 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Co je liek Vekacia?
Vekacia je liek, ktory obsahuje latku ciklosporin. Mal byt dostupny vo forme o¢nych kvapiek.

Aké bolo predpokladané pouZzitie lieku Vekacia?

Liek Vekacia sa mal pouzivat’ na lieCbu jarnej keratokonjunktivitidy (zapalu rohovky a spojovky). Je
to zapal o¢nej spojovky (membrana, ktora vystiela priestor pod o¢nym vieckom) a rohovky
(priehladna predna Cast’ ocnej zrenice), ktory je sposobeny alergiou. Jarna keratokonjunktivitida je
dlhodobé ochorenie, ktoré postihuje najma mladych chlapcov Zijacich v teplom a suchom podnebi,
ako su napriklad stredozené krajiny. ,,Jarnd* naznacuje, ze sa obvykle vyskytuje na jar. Ochorenie
moze viest k strate zraku.

AKkym spoésobom by mal liek Vekacia a¢inkovat’?

Utinna latka lieku Vekacia, ciklosporin, je imunosupresivum. To znamena, Ze zniZuje aktivitu
imunitného systému (prirodzena obrana tela). Ciklosporin sa pouziva od polovice roku 1980 ako
pomoc na prevenciu odmietnutia u pacientov s transplantaciou (ked’ imunitny systém napadne
transplantovany organ). V pripade pacientov trpiacich jarnou keratokonjunktivitidou by mal
ciklosporin podavany vo forme o¢nych kvapiek potlacat’ lokalne imunitné reakcie, ktoré spdsobuju
zéapal v spojovke a rohovke.

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

Ked’ze ciklosporin uz bol pouzivany niekol’ko rokov, spolo¢nost’ pouzila udaje o pokusnych modeloch
z odbornej literatary.

Udaje na podporu pouzitia lieku Vekacia na lie¢bu jarnej keratokonjunktivitidy, ktoré spoloénost’
predlozila, pochadzaju zo Studie zahtiajucej 118 deti (star§ich ako Styri rok) a adolescentov. Pacienti
uzivali liek Vekacia v koncentracii 0,05 % (0,5 mg ciklosporinu na mililiter) alebo v koncentracii

0,1 % (1 mg/ml) alebo placebo (o¢né kvapky bez ucinnej latky). V tomto pripade to bola tzv. pomocna
latka (rovnaké o¢né kvapky bez ciklosporinu). Hlavnou mierou ucinnosti boli zmeny v symptémoch
choroby po Styroch tyzdnoch, ktoré posudil lekar. Sledované boli nasledovné symptémy: palenie,
svrbenie, bolesti, lepkavé ocné viecka, pocit cudzieho telesa v ociach alebo fotofobia (zvySena
citlivost’ na svetlo).

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

Spolocnost’ stiahla svoju ziadost’ na 175. deni od jej podania. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil
odpovede spolo¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky este ostali nevyriesené.

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zéklade
preskimania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
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spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich presktima
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 odporticanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti ur¢ité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze liek Vekacia
nemdze byt schvaleny na lieCbu jarnej keratokonjunktivitidy.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady voc¢i tomu, ze uc€innost’ lieku Vekacia nebola preukazana pri porovnani s
pomocnou latkou. Vyhrady vyboru sa tykali spdsobu, akym bola $tudia navrhnuta, ¢o sa tyka vyberu
lieCenych pacientov, merania symptomov a analyzy vysledkov studie. Vybor tiezZ poznamenal, Ze
nebola preskimana dlhodoba uc¢innost’ lieku.

Z tohto dévodu zastaval vybor CHMP v ¢ase stiahnutia ziadosti nazor, ze prinos liecku Vekacia nebol
dostatocne preukazany a nebol vacsi ako 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 zicastiiuju klinickych skusok lieku
Vekacia alebo programov na pouZitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze v sti¢asnosti neprebiehaju ziadne klinické skusky ani
programy na pouzitie licku Vekacia v naliehavych pripadoch v Eurépe.

212


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vekacia/withdrawal_letter.pdf
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