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Stiahnutie Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Scenesse (afamelanotid)

Spoloénost Clinuvel Europe Limited stiahla svoju ziadost o zmenu povolenia na uvedenie lieku
Scenesse na trh s ciefom rozsirit jeho pouZivanie na dospievajlcich s erytropoetickou protoporfyriou
(PPE), ¢o je zriedkavé ochorenie, ktoré spdsobuje neznasanlivost vodi svetlu.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 24. aprila 2024.

Co je liek Scenesse a na ¢o sa pouziva?

Scenesse je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s EPP. U pacientov s EPP m&ze vystavenie svetlu
viest k priznakom, ako je bolest a opuch koze, ktoré im brania travit ¢as vonku alebo na miestach

s jasnym svetlom. Liek Scenesse sa pouziva na prevenciu alebo zmiernenie tychto priznakov, aby tito
pacienti mohli viest normalnejsi zivot.

Liek Scenesse je v EU povoleny od decembra 2014.

Liek Scenesse obsahuje lieCivo afamelanotid. Liek je dostupny vo forme implantatov, ktoré sa podavaju
injekéne pod kozu pacienta raz za dva mesiace pred a pocas obdobi vysokej expozicie slne¢cnému
Ziareniu, napr. od jari do jesene. Pocet implantatov za rok zavisi od toho, do akej miery je potrebna
ochrana pred sinkom. Odporucaju sa tri implantaty ro¢ne, pricom maximalny pocet je 4.

Liek Scenesse bol 8. maja 2008 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva

pri zriedkavych chorobach) na lie¢bu EPP. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky na ojedinelé
ochorenia sa nachadza na webovom sidle agentury: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-08-541.

Dalgie informécie o pouzitiach lieku Scenesse sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/scenesse

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spolo¢nost poZiadala o rozsirenie pouzivania lieku Scenesse na dospievajlcich vo veku od 12 do 17
rokov s EPP. Podas posudzovania spolo¢nost upravila ziadost na dospievajlcich vo veku od
15 do 17 rokov s hmotnostou viac ako 60 kg.
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Akym sposobom liek Scenesse uUcinkuje?

Pacienti s EPP maju vysoku hladinu latky nazyvanej protoporfyrin IX. Pri vystaveni svetlu protoporfyrin
IX spOsobuje bolestivé kozné reakcie pozorované u ludi s tymto ochorenim.

Liecivo lieku Scenesse, afamelanotid, stimuluje tvorbu hnedo-Cierneho pigmentu v koZi znameho ako
eumelanin, ktory vznika pri vystaveni sine¢nému Ziareniu na ochranu koznych buniek pred sSkodlivymi
IG¢mi svetla. Stimulovanim tvorby eumelaninu v kozi liek Scenesse znizuje mnozstvo svetla
absorbovaného kozZou, ¢im pomaha predchadzat tymto bolestivym reakcidm alebo ich zmierrfiovat.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spolo¢nost predlozila Udaje z registraénej stadie, na ktorej sa z(castnilo 7 dospievajticich vo veku

od 15 do 17 rokov s EPP, ktori boli lieCeni formou lieku Scenesse urcenou pre dospelych (implantaty,
ktoré sa v pravidelnych intervaloch podévajl pod kozu). Udaje vychadzajl zo sprav pacientov o tom,
ktoré opatrenia na ochranu pred slne¢nym Ziarenim pouzili, a z odpovedi pacientov na dotaznik

o kvalite Zivota.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila informacie, ktoré
spoloé¢nost predloZila, a vypracovala zoznam otazok. Potom ako agenttra posudila odpovede
spolo¢nosti na otazky, este stale zostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania informacii a odpovedi spolo¢nosti na otazky agentlry mala agentura v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeZznému stanovisku, Ze liek Scenesse nemdze byt
povoleny na liecbu dospievajucich s EPP.

Agentura usudila, Ze spolo¢nost nepredloZila dostatoéné a spolahlivé ddkazy na stanovenie G&innosti

a bezpecnosti lieku Scenesse u dospievajucich, alebo na stanovenie najvhodnejsej davky, ktora sa ma
pouzit v tejto vekovej skupine. Dospievajicim, ktori sa zG¢astnili na tejto stddii, bola poskytnutd forma
lieku Scenesse urcena pre dospelych. Neboli k dispozicii Ziadne Udaje o tom, ako sa liek

u dospievajucich absorbuje, modifikuje a odstranuje z tela a o jeho Ucinkoch v tele v tejto skupine
pacientov. Udaje o bezpecnosti lieku Scenesse u dospievajticich boli tieZz velmi obmedzené.

Agentura preto dospela k nazoru, Ze nebolo mozné stanovit pomer prinosu a rizik lieku Scenesse pri
lieCbe dospievajucich s EPP.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze svoju ziadost stiahla,
pretoze nie je mozné predlozit Uplné (daje o bezpecnosti a Gdinnosti, ktoré agentira ocakava.

Ma stiahnutie ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa ziicastinuju
na klinickych skidsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov, ktori sa zi¢astfiuju na klinickych skisaniach alebo
na programoch na pouzitie lieku Scenesse v naliehavych pripadoch nevyplyvaju Ziadne désledky.
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Ak sa zUcastnujete na klinickom skusani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho oSetrujlceho lekara.

Co sa stane s lieckom Scenesse, ktory sa pouziva na lie¢bu dospelych s EPP?

Liek Scenesse je nadalej povoleny u dospelych sPPE.
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