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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Imbarkyd (bardoxoldn)

Spolo¢nost Reata Ireland Limited stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Imbarkyd na trh,
ktory je urceny na lieCbu chronického ochorenia oblicCiek zapri¢ineného Alportovym syndrémom u
dospelych a deti vo veku od 12 rokov.

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 9. novembra 2022.

Co je liek Imbarkyd a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Imbarkyd bol vyvinuty ako liek na chronické ochorenie obli¢iek spdsobené Alportovym
syndromom. Liek bol uréeny pre dospelych a deti vo veku od 12 rokov.

Liek Imbarkyd obsahuje lie¢ivo bardoxoldnmetyl a mal byt dostupny vo forme kapsul, ktoré sa mali
uzivat Gstami.

Liek Imbarkyd bol 25. méja 2018 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na lieCbu chronického ochorenia obli¢iek sp6sobeného Alportovym syndromom.

Viac informécii o oznacovani liekov ako lieky na ojedinelé ochorenia sa nachadza na webovom sidle
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182019.

Akym sposobom liek Imbarkyd Gcinkuje?

Liecivo lieku Imbarkyd, bardoxoldnmetyl, aktivuje transkripény faktor Nrf2, protein, ktory reguluje
urcité gény podielajuce sa na zapale. P6sobenie Nrf2 sa ¢asto meni u pacientov s chronickym
ochorenim oblic¢iek sp6sobenym Alportovym syndromom. Preto sa oCakavalo, Ze liek Imbarkyd obnovi
funkciu oblic¢iek a zmierni priznaky pacientov.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky z hlavnej Studie zahffiajicej 157 pacientov s miernym az stredne
zavaznym chronickym ochorenim obliciek sposobenym Alportovym syndrémom. V studii sa skiimala
odhadovana rychlost glomerularnej filtracie, ktora je ukazovatefom funkcie obli¢iek. Lie¢ba liekom
Imbarkyd sa porovnavala s placebom (zdanlivym liekom).
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila dokumentéciu, ktort
spolo¢nost predloZila a vypracovala zoznam otézok pre spolo¢nost. Potom ako agentura posudila
odpovede spolocnosti na poslednu sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zdklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na otdzky agentiry mala agentira v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Imbarkyd nemdze byt
povoleny na lieCbu chronického ochorenia obli¢iek zapric¢ineného Alportovym syndrémom.

Z udajov, ktoré predlozil ziadatel, nebolo jasné, ako sa bardoxoldn rozklada v tele a &i findlny liek
mdze ovplyvnit zdravie pacientov. V $tldii sa presveddivo nepreukazal pretrvavajlci priaznivy Géinok
bardoxoldnu na funkciu obliciek u pacientov s Alportovym syndrémom a boli vznesené vyhrady
tykajuce sa potencialnych negativnych Gcinkov na funkciu obliciek a srdca.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze prinosy lieku Imbarkyd neprevysuju jeho
rizika.
Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujliicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze sa rozhodla stiahnut
svoju ziadost, pretoze sa domnieva, ze predlozené Udaje v sicasnosti neumoziuju vyvodit zaver o
pozitivnom pomere prinosu a rizika.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa ziicastiuja na klinickych
skGsaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Imbarkyd, ktori sa v sti¢asnosti
zUcCastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skisani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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