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

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): Hyaluroniddza (ovcia)

Dna 25. aprila 2007 spolo¢nost’ ISTA Pharma Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
huménne pouzitie (CHMP) svoje rozhodnutie stiahnut’ svoju Ziadost' o povolenie na uvedenie na trh
pre Vitragan, ktory je ureny na liecbu hemoragie sklovca.

Co je Vitragan?
Vitragan je prasok obsahujuci u¢innu latku hyaluronidazu (ov¢iu), z ktorého sa mal pripravovat
injek¢ény roztok do oka.

Aké bolo predpokladané pouZitie lieku Vitragan?

Vitragan sa mal pouzivat’ na liecbu hemoragie sklovca (krvacanie do sklovcového moku, rosolovitej
tekutiny v centralnej ocnej komore) v pripade dospelych. To malo zlepsit’ videnie a pomoct’ lekdrom
v diagnostike zakladnych problémov sietnice (povrch v zadnej Casti oka citlivy na svetlo).

Akym spésobom by mal Vitragan uc¢inkovat’?

Utinna latka lieku Vitragan, hyaluronidaza (ovéia), je enzym extrahovany z oviec. Ma uginkovat’ tak,
ze rozbije molekulu v sklovcovom moku, ktord sa nazyva kyselina hyaluronova. Ked’ sa tato kyselina
rozpadne, sklovcovy mok sa zmeni z rosolu na tekutinu, o umozni bunkam, aby sa v sklovcovom
moku pohybovali volnejsie. To malo umoznit’ fagocytom (Specializované Cistiace bunky imunitného
systému) odstranit’ akékol'vek krvné zrazeniny zo sklovcového moku.

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

Skoér nez sa ucinky lieku Vitragan skimali na 'ud’och, sktisali sa na pokusnych modeloch.

Spolo¢nost’ tiez prezentovala vysledky dvoch hlavnych §tadii zahfiajucich 1 306 pacientov
s hemoragiou sklovca, v ktorych sa ucinky jedinej injekcie Vitraganu porovnavali s uc¢inkami placeba
(zdanlivy liek). Hlavnou mierou ucinnosti bolo zlepsSenie videnia tri mesiace po injekcii stanovené
pomocou $tandardnej tabule s pismenami.

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

Spolo¢nost’ stiahla svoju ziadost’ na 180. den od jej podania. Po vyhodnoteni odpovedi vyborom
CHMP na zoznam otazok od spolocnosti stale ostali niektoré otazky nevyriesené.

Vybor CHMP mé za norméalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania p&vodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. det), ktory sa posle
spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskuma
a pred vydanim stanoviska poloZzi spolocnosti pripadné dalSie otazky (180. den). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva zvycajne 2 mesiace, nez Eurdpska komisia udeli licenciu.

AKké bolo v tom ¢ase odportucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskumania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze Vitragan nemoze
byt schvaleny na liecbu hemoragie sklovca.
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Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady tykajuce sa prinosu lieku Vitragan, pretoze hlavné Stidie nepreukazali
presvedcivo, ze liek je ucinnejsi nez dostupné moznosti na kontrolu hemoragie sklovca. Vybor ma tiez
vyhrady tykajuce sa bezpec¢nosti lieku a zhodnosti jednotlivych Sarzi lieku.

Z tohto dévodu zastaval vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti ndzor, Ze prinos lieku nebol
dostato¢ne preukazany a neprevysoval 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 ziacastiiuju klinickych $tadii alebo
programov na pouzitie lieku Vitragan v naliehavych pripadoch?

Spolocnost’ informovala vybor CHMP, ze v stGCasnosti neprebiehaju ziadne klinické skusky ani
programy na pouzitie lieku Vitragan v naliehavych pripadoch.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vitragan/withdrawalletter.pdf

