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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Luveniq (voklosporin)

Dria 13. oktdbra 2011 spolo¢nost Lux Biosciences GmbH oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Luveniq, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu chronickej aktivnej neinfekénej uveitidy postihujlcej strednd
alebo zadnu Cast oka.

€o je liek Luveniq?

Luveniq je liek, ktory obsahuje G¢innu latku voklosporin. Liek mal byt dostupny vo forme peroralne
uzivanych kapsul.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Luveniq?

Liek Luveniq sa mal pouzivat na lie¢bu chronickej aktivnej neinfekénej uveitidy postihujlcej strednt
alebo zadnu &ast oka. Uveitida je zapal uvey (stredna vrstva oka), ktory moze viest k strate zraku. Ide
o neinfek¢nu uveitidu, pretoze je zapri¢inena vlastnym imunitnym systémom tela (prirodzena obrana
tela), ktory atakuje uveu.

Dna 14. septembra 2007 bol liek Luveniq na lieCbu chronickej neinfekénej uveitidy oznaceny ako liek
na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri zriedkavych ochoreniach).

Akym spdsobom by mal liek Luveniq G¢€inkovat?

Luveniqg je imunosupresivny liek, ¢o znamena, ze znizuje aktivitu imunitného systému. Liek patri

do skupiny kalcineurinovych inhibitorov. Zameriava sa na bunky T, Co je typ bielych krviniek

v imunitnom systéme, ktory je pri zapale vynimocne aktivny. Predpokladalo sa, Ze liek zmierni zapal
pozorovany pri uveitide tak, Ze zablokuje enzym nazyvany kalcineurin, ktory sa podiela na aktivacii
buniek T.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

U¢inok lieku Luveniq sa najprv skiimal na pokusnych modeloch, a potom na fudoch. Ziadost bola
podporena jednou hlavnou Studiou, na ktorej sa zucastnilo 218 pacientov s neinfekénou uveitidou

a v ktorej sa porovnaval liek Luveniq s placebom. Pacienti boli lieCeni najmenej 24 tyzdfiov. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bola miera, v akej sa zlepsil zapal oka po 16 a 24 tyzdnoch liecby, ¢o sa zistilo
skimanim zmeny zakalenia sklovca (zakalenie sklovcového moku, ¢ireho gélu nachadzajluceho sa
medzi SoSovkou a sietnicou v o¢nej guli).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukonéené a vybor CHMP vydal negativne stanovisko. Spolo¢nost poziadala o op&tovné
preskimanie negativneho stanoviska, ktoré véak v ¢ase stiahnutia ziadosti spoloé¢nostou este nebolo
ukoncené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov v Case stiahnutia Ziadosti vybor CHMP vydal v jani 2011 negativne
stanovisko a odporudil zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Luveniq na lie¢bu chronickej
aktivnej neinfekénej uveitidy postihujlcej strednd alebo zadna ¢ast oka.

V Case vydania negativneho stanoviska vybor CHMP nebol presvedcCeny, Ze sa preukazalo, ze prinos
lieku Luveniq prevysuje jeho riziké pri lie¢be chronickej neinfekénej uveitidy. Ziadost bola podporena
len jednou hlavnou Studiou a z vysledkov presvedcivo nevyplynulo, Ze liek Luveniqg je pri zmierneni
zapalu oka ucinnejsi ako placebo, a nebol zisteny Ziadny rozdiel v zraku pacientov v porovnani

s placebom. Liek Luveniq vyvolal tiez vedlajsie UcCinky, o ktorych je znadme, Ze sa vyskytuju pri tomto
type imunosupresivneho lieku vratane hypertenzie (vysoky krvny tlak). Vybor CHMP preto dospel

k nazoru, Ze sa nepreukdzalo, Ze prinos lieku Luveniq prevysuje jeho rizikd a odporudil zamietnut
povolenie na jeho uvedenie na trh.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spoloCnosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza v casti , All documents" (VSetky
dokumenty).

Aké su dosledky tohto stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zGcastinuju
na klinickych skisaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v sifasnosti zi¢astfiuju na klinickych
skusaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky. Ak ste vSak Ucastnikom klinického skusania a potrebujete
viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujiceho lekara.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Luveniq sa nachadza na webovej
stranke agentury EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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