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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Heplisav (oCkovacia latka proti hepatitide B (rDNA),
obsahujuca adjuvans)

Dria 10. februdra 2014 spolo¢nost Dynavax International B.V. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre
liek Heplisav, ktory sa mal pouzivat na prevenciu infekcie zapri¢inenej virusom hepatitidy B.

Co je liek Heplisav?

Heplisav je oCkovacia latka, ktora obsahuje povrchovy antigén virusu hepatitidy B, protein
z vonkajsieho obalu virusu hepatitidy B. Liek mal byt dostupny vo forme injekéného roztoku.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Heplisav?
Liek Heplisav sa mal pouzivat na ochranu proti infekcii zapri¢inenej virusom hepatitidy B u dospelych.
Akym spdsobom by mal liek Heplisav Géinkovat?

Ockovacie latky ucinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenud obranu tela), ako sa ma branit
pred ochorenim. Oc¢kovacia latka Heplisav obsahuje povrchovy antigén virusu hepatitidy B (protein

z vonkajsieho obalu virusu hepatitidy B). Ked osoba dostane ockovaciu latku, imunitny systém rozozna
virusovy protein ako cudzi a vytvori proti nemu protiladtky. Ked bude imunitny systém v budicnosti
znova vystaveny tomuto virusu, bude schopny rychlejsie vytvarat protiladtky. To zlepsi ochranu pred
ochorenim, ktoré je spésobené virusom hepatitidy B.

Povrchovy antigén virusu hepatitidy B je vyrobeny metédou, ktora je znama ako tzv. technoldgia
rekombinantnej DNA: povrchovy antigén vyrabaju bunky kvasiniek, do ktorych bol viozeny gén (DNA),
vdaka ktorému su tieto bunky schopné produkovat protein. Oc¢kovacia latka obsahuje adjuvans

na zvysSenie imunitnej odpovede.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predloZila vysledky troch hlavnych Stddii, na ktorych sa z(G¢astnilo viac ako 4 000 jedincov,
ktori nikdy nemali hepatitidu B alebo ktori boli proti hepatitide B zaoCkovani, pricom dve $tadie
zahfnali zdravych jedincov a jedna studia zahfnala pacientov s dlhodobym ochorenim obliCiek.
Ockovacia latka Heplisav sa vo vietkych troch $tadiach porovnavala s inou oCkovacou latkou proti
hepatitide B, s o¢kovacou latkou Engerix-B. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo percento pacientov,
ktori produkovali ochranni hladinu protilatok proti virusu hepatitidy B po cykle ockovania.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentécie, ktor( spolo¢nost predloZila, vyborom CHMP,
ktory sformuloval zoznamy otdzok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala
na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel
k predbeznému stanovisku, Ze liek Heplisav nemdze byt povoleny na prevenciu hepatitidy B.

Vybor usudil, Ze spdsob, akym sa Studia vykonavala u pacientov s ochorenim obliciek

a dokumentovala, nie je uspokojivy. Toto stanovisko vychadzalo z kontroly niektorych miest, na
ktorych sa $tadia vykonavala, ktord mala overit dodrziavanie prislusnych noriem pre stadie liekov
(spravnej klinickej praxe). Povaha zisteni na zaklade kontroly vyvolala tiez otazky tykajuce sa dalsich
hlavnych 3tadii. V tomto ohlade boli teda zistené zavazné nejasnosti tykajlce sa spolahlivosti Udajov
predloZzenych na podporu ziadosti. Okrem toho, pocet pacientov, u ktorych bola testovana bezpecnost
lieku, nebol dostato¢ny na vylucenie neprijatelnej Urovne rizika menej Castych, ale zavaznych
vedlajsich udinkov.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze liek nemdze byt povoleny na zaklade
udajov, ktoré predloZila spolo¢nost.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze Ziadost stahuje preto, Ze nie
je mozné predlozit dalSie potrebné Gdaje o bezpecnosti v rdmci ¢asového planu, ktory postup
vyzaduje.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.
Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zacastiujua

na klinickych skdsaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze s liekom Heplisav sa v EU nevykonavaju Ziadne klinické
skUSania ani programy na pouzitie v naliehavych pripadoch.
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