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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
Begedina (begelomab) na trh

Dria 4. jula 2016 spolo¢nost Adienne S.r.l. S.U. oficidlne oznédmila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Begedina na trh,
ktory sa mal pouzivat na lie¢bu choroby Step proti hostitelovi.

Co je liek Begedina?

Begedina je liek, ktory obsahuje G&innd latku begelomab. Liek mal byt dostupny vo forme koncentratu,
z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie do Zily).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Begedina?

Liek Begedina sa mal pouzivat na lie¢bu akitnej choroby Step proti hostitelovi (stav, pri ktorom
transplantované bunky napadaju telo pacienta) u dospelych po transplantacii hematopoetickych
prekurzorovych buniek (transplantat buniek, z ktorych sa mézu vyvinut rézne druhy krvnych buniek)
od darcu. Liek sa mal pouzivat u pacientov, ktorych ochorenie nereagovalo na lie¢bu steroidmi.

Liek Begedina bol 26. novembra 2010 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych chorobach) na liecbu choroby Step proti hostitelovi. Viac informacii o oznacovani liekov
za lieky na zriedkavé choroby sa nachadza tu.

Akym spésobom mal liek Begedina Géinkovat?

Begelomab, ucinna latka lieku Begedina, je monoklonalna protiladtka (druh proteinu), ktora je
vytvorena tak, Ze sa naviaZze na receptor s nazvom CD26, ktory sa nachadza na T-bunkéach. Je to druh
bielych krviniek, ktoré zohravaju ulohu pri chorobe Step proti hostitelovi. Predpoklada, sa ze
naviazanim na receptor CD26 tento liek zniZzuje rychlost mnozenia T-buniek. Predpokladéa sa, Ze sa tak
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znizi pocet a aktivita T-buniek z transplantatu, ktoré napadaju organy pacienta, ¢o pomoze pri kontrole
choroby Step proti hostitelovi.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky dvoch $tudii s liekom Begedina, ktorych sa zucastnilo celkovo 29
dospelych s akatnou chorobou Step proti hostitelovi, ktori neodpovedali na steroidnt lie¢bu. V tychto
Studiach sa liek Begedina neporovnaval so ziadnou inou liecbou.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutéd po tom, &o vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktord spolo¢nost
predlozila, a vypracoval zoznam otédzok. Spoloénost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala na
otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania dostupnych Udajov mal vybor CHMP v case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady
a dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek Begedina nemdze byt povoleny na lie¢bu akitnej choroby
Step proti hostitelovi, ktora neodpovedala na steroidnu liecbu.

Vybor CHMP usudil, Ze predlozené tdaje nie suU dostatocné na preukazanie prinosu lieku Begedina.
Okrem toho bezpecnostny profil a predpokladany spdsob Ucinku lieku v tele neboli dostatocne
charakterizované. Zistili sa tiez nedostatky vo vyrobnom procese lieku.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze spolo¢nost nepredlozila dostato¢né
Udaje na podporu ziadosti pre liek Begedina.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze uznava potrebu ziskat dalSie
Udaje z potvrdzujucej Studie.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zGcastiuja na
klinickych skuSaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v siéasnosti zG¢astriuju na klinickych
skdsaniach pouzivajucich liek Begedina nevyplyvaju Ziadne désledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skU$ania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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