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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Tyvaso
na trh (treprostinil sodny)

Dria 17. februdra 2010 spolo¢nost United Therapeutics Europe Ltd oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Tyvaso
na trh, ur¢eného na pouzitie ako doplfiujlica liecba pre pacientov s plticnou arteridlnou hypertenziou.

Co je Tyvaso?

Tyvaso je liek, ktory obsahuje U¢innu latku treprostinil sodny. Liek mal byt dostupny vo forme roztoku
do rozprasovaca.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Tyvaso?

Liek Tyvaso sa mal pouzivat na lie¢bu pacientov s plicnou arteridlnou hypertenziou na zlep$enie
pohybovej kapacity (schopnost vykonavat fyzickd ¢innost). Plicna arteriadlna hypertenzia je
abnormalne vysoky krvny tlak v plicnych artériach.

Liek Tyvaso sa mal pouzivat v pripade pacientov s plicnou arteridlnou hypertenziou, klasifikovanou
endotelinového receptora alebo inhibitorom fosfodiesterazy-5 (dalsie lieky na plicnu arteridlnu
hypertenziu). V ramci tejto triedy sa odzrkadluje zavaznost plicnej arteridlnej hypertenzie: trieda III
znamena vyrazné obmedzenie fyzickej &innosti. Liek Tyvaso sa mal podavat inhalaéne, pri¢om pacient
mal liek vdychovat priamo do pluc.

Liek Tyvaso bol 14. aprila 2004 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouZziva pri
zriedkavych ochoreniach) na lieCcbu plicnej arteridlnej hypertenzie.

Ve

Akym spdsobom by mal liek Tyvaso Géinkovat?

Plicna arteridlna hypertenzia je vysilujuce ochorenie, pri ktorom su velmi zUzené krvné cievy

v plicach. Ochorenie spdsobuje vysoky krvny tlak v cievach odvadzajucich krv zo srdca do plic. Tento
tlak zniZuje mnoZstvo kyslika, ktoré sa mdze dostat do krvi, v désledku ¢oho je fyzickd ¢innost
namahavejsia.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



U¢inna latka v lieku Tyvaso, treprostinil sodny, je analdg prostacyklinu, prirodzene sa vyskytujlcej
molekuly, ktora spdsobuje rozsirovanie krvnych ciev. Predpokladéa sa, ze ked'sa liek vdychne,
treprostinil sodny sp6sobi rozsirenie krvnych ciev v plticach, ¢o by mohlo znizit abnormalne vysoky
krvny tlak v plicnych artériach.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe lieky obsahujlce treprostinil st v Eurépe dostupné od roku 2005, spolo¢nost pouZila niektoré

z tychto Udajov na podporu svojej Ziadosti pre liek Tyvaso. Spoloénost predloZila vysledky z jednej
hlavnej Studie, na ktorej sa zucastnilo 235 pacientov s plicnou arteridlnou hypertenziou. Tito pacienti
tiez dostavali antagonistu endotelinového receptora alebo inhibitor fosfodiesterazy-5. Pacienti dostavali
k svojej prebiehajlcej lieCbe ako pridavok bud’ liek Tyvaso, alebo placebo (zdanlivy liek). Hlavnou
mierou Udinnosti bola zmena vo vzdialenosti, ktor( pacienti mohli prejst za $est mindt po 12 tyzdfioch
liecby.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Spoloénost stiahla svoju Ziadost na 181. def od jej podania. To znamend, Zze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentadciu, ktord spolo¢nost predloZila, a sformuloval zoznam otazok. Po preskimani odpovedi
spolo¢nosti na posledné kolo otazok vyborom CHMP, niektoré otazky ostali este nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady. Hlavna vyhrada bola ta, Ze kontrolami na dvoch miestach, kde sa
uskutocnila jedina hlavna studia, sa preukazalo, ze Studia sa neuskutocnila v sulade s poziadavkami
spravnej klinickej praxe (GCP). V dosledku toho sa vysledky studie nepovazovali za spolahlivé a vybor
CHMP dospel k zaveru, Ze liek sa nemohol schvdlit na zéklade Udajov, ktoré predloZila spolo¢nost.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastinujia na
klinickych skiaskach alebo na programoch na pouzitie lieku v nevyhnutnych
pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze v ¢ase stiahnutia Ziadosti v Eurdpe prebiehala jedna klinicka
skuska a ze liek Tyvaso sa tiez poskytoval v rdmci programu na pouzitie lieku v nevyhnutnych
pripadoch v jednom $pecializovanom stredisku v Nemecku. Lie¢ba tychto pacientov bude pokracdovat,
kym nebudl dostupné alternativne terapie.

Suhrn stanoviska vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Tyvaso sa nachadza tu.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/tyvaso/H-1115-en-WL.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/013704en.pdf

