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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Arikayce (amikacin)

Dria 8. juna 2016 spolo¢nost Insmed Limited oficidlne oznédmila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Arikayce na trh, ktory sa mal
pouzivat na lie¢bu ochorenia pltc zapri¢ineného komplexom Mycobacterium avium (MAC).

Co je liek Arikayce?

Arikayce je antibiotikum obsahujlce G&innl latku amikacin. Liek mal byt dostupny vo forme inhalaénej
suspenzie.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Arikayce?

Liek Arikayce sa mal pouzivat na lie¢bu dospelych s infekciou pltc zapri¢inenou komplexom
Mycobacterium avium (MAC), skupinou baktérii, ktoré sa bezne nachadzaju v prostredi, napriklad

v pode a vode. Liek sa mal pouzivat u pacientov, ktorych infekcia pretrvdva napriek predchadzajlcej
liecbe.

Liek Arikayce bol 8. aprila 2014 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na liecbu infekcii zapricinenych komplexom MAC a podobnymi baktériami. Viac
informacii o oznacovani liekov za lieky na zriedkavé choroby sa nachadza tu.

Akym spdsobom by mal liek Arikayce Géinkovat?

U¢inna latka lieku Arikayce, amikacin, je dobre zavedené antibiotikum zo skupiny aminoglykozidov,
ktoré pbsobi tak, Ze narusi vytvaranie zivotne dbélezitych bielkovin baktériami. V tomto lieku sa
amikacin nachadza v mikroskopickych tukovych kapsliach znamych ako lipozémy. Tieto lipozémy
pomahaju znizit rychlost, akou sa G¢inna latka rozklada, ¢o jej umozriuje ostat v tele dlhsie. KedZe liek
sa vdychuje, dostane sa do plic priamejsie ako amikacin podavany injekcne.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky Stadie v skorej faze (fdze 2), na ktorej sa ztcastnilo 89 dospelych
pacientov s infekciami pltc zapri¢inenymi komplexom MAC alebo podobnymi baktériami. V tejto studii
sa liek Arikayce porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a skimalo sa najma to, ako Gcinne liek
odstranuje baktérie zo sputa (hlienu) pacientov po asi troch mesiacoch liecby.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentdcie, ktort spolo¢nost predloZila, vyborom CHMP,
ktory sformuloval zoznamy otdzok. Po preskimani odpovedi spolo¢nosti na poslednu sériu otazok
vyborom CHMP eSte stale ostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otdzok vyboru CHMP dospel vybor
CHMP k predbeznému stanovisku, Ze liek Arikayce nemdze byt povoleny na lie¢bu infekcie pltc
zapricinenej komplexom MAC. Hlavnou vyhradou vyboru bolo, Ze Studia predlozena v Ziadosti
neposkytuje dostatoény dékaz, Ze liek Arikayce mbze natrvalo odstranit baktérie zo sputa pacientov.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze prinos lieku Arikayce neprevysuje jeho
rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze jej rozhodnutie je
zaloZené na pochopeni, ze vybor CHMP na zaklade sucasnych udajov neodporuci povolenie lieku. List
spoloc¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie Zziadosti sa nachadza tu

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skusaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v stéasnosti z(¢astfiuju na klinickych
skusaniach pouzivajucich liek Arikayce nevyplyvaju zZiadne désledky. Ak ste vSak Ucastnikom klinického
skdsania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho oSetrujlceho lekara.
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