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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Blectifor (kofein citrat)

Dria 9. marca 2017 spolo¢nost Viridian Pharma, Ltd. oficialne oznamila Vyboru pre lieky na huméanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Blectifor na trh, ktory
sa mal pouzivat na prevenciu bronchopulmonalnej dysplazie.

€o je liek Blectifor?

Liek Blectifor obsahuje G&innu latku kofein citrat. Liek mal byt dostupny vo forme injekéného roztoku,
ktory sa mbze podavat aj Ustami.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Blectifor?

Liek Blectifor sa mal pouzivat na prevenciu bronchopulmonalnej dysplazie, ochorenia plic
postihujuceho predcasne narodené deti, ktoré boli dihsi ¢as na mechanickej ventilacii (pouzitie
pristroja, ktory dodava kyslik na podporu dychania). U tychto deti sustavny vysoky tlak a vysoka
koncentracia kyslika dodavaného prostrednictvom mechanickej ventildcie mézu spbsobit zapal

a poranenie plUc a zabranit normalnemu vyvinu alveol (vzduchovych mechurikov v plicach). To vedie
k tazkostiam pri dychani a spomaleniu rastu a neskér v zivote to mbze spésobovat Casté infekcie
dychacich ciest a dlhodobé problémy s plicami.

Liek Blectifor bol 11. aprila 2014 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobéach) na prevenciu bronchopulmonalnej dysplazie. Viac informacii o oznacovani
liekov ako lieky na zriedkavé choroby sa nachadza tu.

Akym sposobom liek Blectifor Gtcinkuje?

U¢inna latka lieku Blectifor, kofein citrét, je stimulant nervového systému a v stc¢asnosti je v EU
povoleny pod ndzvom Peyona na lieCbu poruchy dychania, ktora sa nazyva primarne apnoe
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u predcasne narodenych deti. Ocakava sa, Ze pri prevencii bronchopulmonalnej dysplazie kofein citrat
bude pésobit najmé stimulaciou ¢asti mozgu, ktora riadi dychanie, éo zrejme detom pomdze
samostatne dychat a skrati ¢as strdveny na mechanickej ventilacii. Kofein citrat méze mat aj dalsie
ucinky v plucach, ako je zmiernenie zapalu, pricom sa predpoklada, Ze tieto Ucinky zabrania
poskodeniu, ktoré vedie k bronchopulmonalnej dysplazii.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predloZila Udaje z uverejnenej odbornej literattry, najma o pouZivani kofein citratu na
lieCbu primarneho apnoe u predcasne narodenych deti; v niekolkych ¢lankoch su tiez uvedené Udaje
0 vzniku bronchopulmonalnej dysplazie u tychto pacientov.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentdciu, ktort spoloénost
predlozila, a vypracoval zoznam otédzok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala na
otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania Gdajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel
k predbeznému stanovisku, Zze na zdklade Gdajov, ktoré spolo¢nost predlozila, liek Blectifor nembze byt
povoleny na prevenciu bronchopulmonalnej dysplazie.

Vybor usudil, ze Uloha kofein citratu pri prevencii ochorenia sa dostato¢ne nepreukazala a nembéze sa
vyvodit koneé¢ny zaver o Gcinku kofein citratu na prevenciu bronchopulmonaélnej dysplézie. Okrem toho
navrhnuta indikacia nebola podporena predloZenou literatdrou a usudilo sa, Ze cielova populécia nebola
dostatocne charakterizovana.

Daldia vyhrada bola, Ze Ziadatel nepreukazal takzvané dobre zavedené pouzitie (systematické

a dokumentované pouZivanie v EU viac neZ 10 rokov) kofein citratu na prevenciu bronchopulmonalnej
dysplazie. Okrem toho zariadenie uréené na testovanie stability lieku Blectifor nebolo certifikované ako
zodpovedajuce spravnej vyrobnej praxi (GMP).

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze spoloénost nepredlozila dostato¢né
Udaje na podporu zZiadosti pre liek Blectifor.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze Ziadost stahuje
z komerénych dévodov.

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