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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Ozespa (briakinumab)

Dria 14. janudra 2011 spolo¢nost Abbott Laboratories Ltd oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP), Ze chce stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Ozespa na trh
urc¢eného na liecbu plakovej formy psoriazy (choroba sposobujlca tvorbu oblasti zaCervenanej

a Supinatej koze).

€o je liek Ozespa?

Ozespa je liek, ktory obsahuje G¢innu latku briakinumab. Liek mal byt dostupny vo forme injekéného
roztoku.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Ozespa?

Liek Ozespa sa mal pouzivat na lie¢bu stredne zdvaznej az zavaznej plakovej formy psoridzy

u dospelych, ktori nereagovali na inu systémovu liecbu (liecba celého tela) psoridzy vratane
cyklosporinu, metotrexatu a PUVA (psoralén ultrafialové Ziarenie-A) alebo ktori nemézu dostavat
takuto liecbu.

Akym spdsobom by mal liek Ozespa Géinkovat?

U¢inna latka lieku Ozespa, briakinumab, je monoklonalna protildtka. Monoklonélna protildtka je
protildtka (typ proteinu), ktora je vytvorena tak, aby dokazala rozoznat v tele $pecifick(l Struktiru
(nazyvanu antigén) a naviazat sa na fiu. Briakinumab je vytvoreny tak, aby sa naviazal na ¢ast dvoch
cytokinov (mediatorové molekuly) imunitného systému, interleukinu-12 a interleukinu-23. Tieto
cytokiny sa podielaju na zapale a inych procesoch, ktoré sp6sobuju psoridzu. Naviazanim na tieto
cytokiny mal briakinumab zablokovat ich G&inok, a znizit tak aktivitu imunitného systému a zmiernit
priznaky ochorenia.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ucinok lieku Ozespa sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na ludoch.

Spoloénost predlozila vysledky $tyroch hlavnych $tadii, ktorych sa z(éastnilo 2 479 dospelych oséb
s psoridzou. Liek Ozespa sa porovnaval s placebom (zdanlivy liek), s etanerceptom a metotrexatom
(dalsie lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu psoridazy). Dve Studie trvali 12 tyzdnov a dalSie dve studie
trvali 52 tyzdriov. Hlavnou mierou Géinnosti bola zmena v skére priznakov zistovana pomocou dvoch
standardnych stupnic hodnotenia psoriazy.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd pred 120. dfiom od podania. To znamend, Ze vybor CHMP stale hodnotil
pévodnu dokumentaciu, ktord predlozila spolo¢nost.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

KedZe vybor CHMP hodnotil pdvodnt dokumentaciu, ktord predlozila spoloénost, nevytvoril este nijaké
odporucania.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?
List od spolocnosti oznamujlci agentire stiahnutie Ziadosti sa nachadza v Casti VSetky dokumenty.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zGicastiuju
klinickych skasok?
Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze jej si¢asné klinické skisky budl pokradovat.

Ak ste vSak Ucastnikom klinickej skusky a potrebujete viac informaécii o lie¢be, obratte sa na vasho
osSetrujuceho lekara.
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