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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
SecreFlo (ludsky sekretin)

Dria 15. augusta 2012 spolo¢nost Repligen Europe Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
SecreFlo, ktory sa mal pouzivat na detekciu abnormalit kanalikov podzalidkovej zlazy.

Co je liek SecreFlo?

Liek SecreFlo obsahuje G&innd latku ludsky sekretin. Mal byt dostupny ako injekény roztok.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku SecreFlo?

Liek SecreFlo sa mal pouzivat u pacientov absolvujlcich vy$etrenie zobrazovanim magnetickou
rezonanciou (MRI, typ skenu, pri ktorom sa vyhotovuju snimky vnutornych organov) na ziskanie
jasnejdej snimky podZzalidkovej zlazy. Mal sa pouZivat u pacientov so zndmou alebo moZnou
pankreatitidou (zapalom podzalidkovej zlazy) na jasnejSie zobrazenie abnormalit malych kanalikov
v podzaludkovej zlaze.

Viditelnost abnormalit v kanalikoch podZalidkovej Zlazy je ddlezitd pri rozhodovani o lieébe tychto
pacientov.

Akym spdsobom by mal liek SecreFlo Géinkovat?

Ucinnou latkou lieku SecreFlo je képia ludského sekretinu, prirodzeného horménu, ktory stimuluje
sekréciu tekutin z podzalidkovej zlazy do tenkého Creva. Vyuzitie lieku pri vizualizacii kanalikov
podzaludkovej zlazy spociva v jeho Gcinku na stimulaciu sekrécie tekutin, ¢im sa vyrazne rozsiria
kanaliky podzalidkovej zlazy a su lepSie viditelné na snimke.

Liek SecreFlo sa mal injekéne podat do Zily pacienta bezprostredne pred skenom MRI.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila Udaje z jednej hlavnej $tidie, ktord zahffiala 270 pacientov s ak(tnou
pankreatitidou v anamnéze, ktori absolvovali skeny MRI s predchadzajucim podanim injekcie lieku
SecreFlo alebo bez neho. Snimky zo skenov vyhodnotili odbornici v oblasti radioldgie bez
predchadzajucich informacii o stave pacientov. Vysledky sa porovnali s informaciami, ktoré uz boli
zname z inych testov.

Hlavnymi mierami ucinnosti boli citlivost (Urovern detekcie abnormalit v kanalikoch) a Specifickost
skenov (do akej miery boli normalne kanaliky oznacené za normalne).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd na 120. deri od jej podania. To znamend, Ze vybor CHMP vyhodnotil pévodn(
dokumentaciu, ktort spoloénost predlozila, a sformuloval zoznam otézok. Spoloénost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti eSte neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

V Case stiahnutia Ziadosti mal vybor CHMP urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek
SecreFlo nemdze byt povoleny.

Vybor mal vyhrady v suvislosti s tym, &i existuju dostatocné zaruky na to, Ze konec¢né vyhodnotenie
skenov nebude skreslené. Skeny bolo potrebné po povodnom vyhodnoteni, ktoré bolo povazované za
nespolahlivé, vyhodnotit druhykrat.

Daldou vyhradou bola skutoénost, Zze pacienti v $tudii (pacienti s akitnou pankreatitidou v anamnéze)
neboli reprezentativnou vzorkou pacientov, pre ktorych je liek uréeny (pacienti so znamou alebo
moznou pankreatitidou). Vybor CHMP tiez konstatoval, Ze klinicky vyznam vysledkov Studie nebol
jasny.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlcom agentlre stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, ze stiahnutie ziadosti bolo
désledkom toho, Zze vyhrady vyjadrené vyborom CHMP nebolo mozné vyriesit v dostupnom ¢asovom
ramci.

List oznamujuci stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zac¢astiuja na
klinickych skusaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze v dase stiahnutia Ziadosti neprebiehali Ziadne klinické sk(sania
s liekom SecreFlo.
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