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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Egrifta (tesamorelin)

Dria 21. juna 2012 spolo¢nost Ferrer Internacional, S.A. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Egrifta, ktory sa mal pouzivat na lie¢cbu nadmerného brusného tuku u pacientov nakazenych virusom
HIV s lipodystrofiou.

€o je liek Egrifta?

Liek Egrifta obsahuje u¢innu latku tesamorelin. Mal byt dostupny ako prasok na pripravu injekéného
roztoku.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Egrifta?

Predpokladalo sa, Ze liek Egrifta sa bude pouzivat na lie¢bu nadmerného brudného tuku u pacientov
nakazenych virusom HIV s lipodystrofiou, ochorenim, ktoré spdsobuje zmeny v distribucii telesného
tuku. Je zname, Ze lipodystrofia sa vyskytuje u niektorych pacientov nakazenych virusom HIV,

u ktorych spdsobuje stratu tuku v niektorych Castiach tela a niekedy aj nadmerné hromadenie tuku
v bruchu.

Akym spdsobom by mal liek Egrifta G¢inkovat?

U¢inna latka v lieku Egrifta tesamorelin sa podoba ,faktoru uvolfiujicemu ludsky rastovy hormén®
(GRF), ¢o je hormodn, ktory v tele stimuluje uvolfiovanie rastového hormdnu. Preukazalo sa, Ze rastovy
hormén zohrava ulohu pri regulacii tvorby a odblUravania tukového tkaniva.

Predpoklada sa, Ze tesamorelin pésobi podobnym sp6sobom ako GRF a spdsobuje uvolfiovanie
rastového hormdnu, ktory mal potom zvySovat odblravanie tuku u pacientov nakazenych virusom HIV
s lipodystrofiou, a tym zniZovat nadmerné mnozstvo tuku v bruchu.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky dvoch hlavnych $tadii zahffiajlcich 816 pacientov nakazenych virusom
HIV s nadmernym hromadenim bru$ného tuku. Studie porovnavali liek Egrifta s placebom (zdanlivym
liekom), pricom hlavnou mierou ucinnosti bola zmena mnozstva brusného tuku po 26 tyzdfoch liecby.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako vybor CHMP vyhodnotil dokumentdciu, ktor spoloénost predlozila,
a sformuloval zoznam otazok. Po preskimani odpovedi spolo¢nosti na poslednu sériu otdzok vyborom
CHMP este stale zostali niektoré otazky nevyriesSené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek Egrifta
nemoze byt povoleny na lie¢bu nadmerného brusného tuku u pacientov nakazenych virusom

s lipodystrofiou.

Vybor CHMP vyjadril obavy v slvislosti so spdsobom pouzivania lieku Egrifta v klinickej praxi, pretoze
by bolo ndro¢né odlisit nadmerny brudny tuk spdsobeny lipodystrofiou od nadmerného tuku
spbsobeného obezitou. Vybor CHMP zvaZil ndvrh spolo¢nosti obmedzit pouZivanie lieku na pacientov

s mnoZstvom brugného tuku nad urcitou hodnotou (definovanou ako viac nez 130 cm?), ale ddkazy na
podporu medznej hodnoty sa nepovazovali za dostacujlce.

NavysSe, hoci sa v hlavnych stadiach preukazalo znizenie mnozZstva brusného tuku pri lieCbe liekom
Egrifta, nepotvrdilo sa, ze toto znizenie je klinicky vyznamné z hladiska skuto¢nych zdravotnych
prinosov pre pacientov. Vyznam vysledkov spochybnilo aj to, Ze pacienti v hlavnych stddiach neboli
reprezentativnou vzorkou eurdpskych pacientov s HIV, ktori maju nizsi priemerny index telesnej
hmotnosti (BMI) a mensie mnozstvo brusného tuku ako pacienti v studiach.

Pokial ide o bezpeénost, vybor CHMP konstatoval, Ze u zna¢ného poctu pacientov lie¢enych liekom
Egrifta doslo k narastu hladiny proteinu nazyvaného rastovy faktor 1 (IGF-1) podobny inzulinu. Vysoka
hladina IGF-1 méze byt spojend so zvySenym rizikom rakoviny a potencidlnym zhor$enim diabetickej
choroby oka, ¢o vybor povaZoval za velké bezpecnostné riziko. NavySe neboli poskytnuté ziadne
dlhodobé Udaje o bezpecnosti, hoci sa predpokladalo, Ze lie¢ba liekom Egrifta bude dlhodoba.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia ziadosti zastaval nazor, Ze prinosy lieku Egrifta neprevysuju jeho
rizika.
Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost v oficidlnom liste uviedla, Ze sa rozhodla stiahnut Ziadost, pretoze vybor CHMP usudil, ze
poskytnuté daje mu neumoZfiuju dospiet k zdveru o kladnom pomere prinosu a rizika.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/07/WC500130047.pdf

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skdasaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze to nebude mat Ziadne ddsledky pre pacientov, ktori st
v sUcasnosti Ucastnikmi programov na pouzitie lieku Egrifta v naliehavych pripadoch.

Ak ste vSak ucastnikom programu na pouzitie v naliehavych pripadoch a potrebujete viac informacii
o lie¢be, obratte sa na svojho osetrujliceho lekara.
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