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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Ketoconazole AID-SCFM (ketokonazol)

Dria 23. februara 2015 spolo¢nost Agenzia Industrie Difesa - Stabilimento Chimico Farmaceutico
Militare oficialne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju
Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Ketoconazole AID-SCFM, ktory sa mal pouZivat na
liecbu Cushingovho syndromu.

Co je liek Ketoconazole AID-SCFM?

Ketoconazole AID-SCFM je liek, ktory obsahuje G&innd latku ketokonazol. Liek mal byt dostupny vo
forme 200 mg kapsul.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Ketoconazole AID-SCFM?

Liek Ketoconazole AID-SCFM sa mal pouzivat na lie¢bu dospelych s Cushingovym syndrémom, pre
ktorych operacia nie je vhodna alebo bola neldspesna. Cushingov syndrém je ochorenie
charakterizované nadmernou produkciou horménu kortizolu nadoblickami, dvomi zlazami, ktoré sa
nachadzaju nad oblickami.

Liek Ketoconazole AID-SCFM bol 9. augusta 2012 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory
sa pouziva pri zriedkavych chorobach) na liecbu Cushingovho syndromu.

Akym sposobom by mal liek Ketoconazole AID-SCFM G¢inkovat?

U¢inna latka lieku Ketoconazole AID-SCFM, ketokonazol, blokuje aktivitu skupiny enzymov, ktoré sa
podielaju na produkcii kortizolu nadoblickami, ako je 17 alfa-hydroxylaza alebo 11b-hydroxylaza.
Zablokovanie produkcie kortizolu pomdze zniZit hladinu kortizolu v tele, &m sa zmiernia symptéomy
ochorenia. Ketokonazol méze tieZ zablokovat produkciu inych hormdnov produkovanych nadobli¢kami,
ktorych hladina je pri Cushingovom syndrome cCasto zvySena.
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V EU bol neddvno na lie¢bu Cushingovho syndrému povoleny dalsi liek obsahujtici ketokonazol
(Ketoconazole HRA).

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe ketokonazol je dobre znama latka a jej pouzitie pri Cushingovom syndréome je nalezite
zavedené, ziadatel predlozil na podporu svojej ziadosti pre liek Ketoconazole AID-SCFM udaje
z publikovanej literatury.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Vybor CHMP Ziadost stiahol po vyhodnoteni pdvodnej dokumentdcie, ktorG spolo¢nost predloZila,
a sformuloval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti ete neodpovedala na otdzky.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade pévodného preskimania Udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a
dospel k predbeZznému stanovisku, Ze liek Ketoconazole AID-SCFM nemdZe byt povoleny na lie¢bu
Cushingovho syndromu. Vybor mal vyhrady v sdvislosti s kvalitou lieku (najma v suvislosti s volbou
vstupnej suroviny na vyrobu lieku, a v slvislosti s pritomnostou nedistét). Vybor CHMP mal tiez
vyhrady tykajlce sa dokumentacie predloZzenej na podporu Ucinnosti a bezpecnosti lieku.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze prinos lieku Ketoconazole AID-SCFM
neprevysuje jeho rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Ziadatel uviedol v liste oznamujlicom agenttre stiahnutie Ziadosti, Ze Ziadost stahuje preto, lebo
potrebuje dlhsi ¢as na predloZenie odpovedi na otazky vyboru CHMP. Spolo¢nost uviedla tiez komeréné
ddévody, kedZe v EU bol neddvno povoleny dal$i liek na Cushingov syndrém obsahujtici ketokonazol.

List s oznamenim stiahnutia ziadosti sa nachadza tu.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na zriedkavé choroby k lieku Ketoconazole AID-SCFM sa nachadza
na webovej stranke agentiry EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation.
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