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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Kinharto (omekamtiv mekarbil)

Dria 7. maja 2024 spolo¢nost Cytokinetics Limited (frsko) stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie
lieku Kinharto na trh urceného na lieCbu chronického (dlhodobého) zlyhavania srdca.

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

Liek Kinharto bol vyvinuty na liecbu dospelych s dlhodobym zlyhavanim srdca, ktori maju priznaky
tohto ochorenia, a ich ejekcna frakcia menej ako 30 %. Ejek¢na frakcia je ukazovatelom toho, ako
dobre srdce pumpuje krv.

Liek Kinharto obsahuje lie¢ivo omekamtiv mekarbil a mal byt dostupny vo forme tabliet s predizenym
uvolfiovanim, ktoré sa uzivaju Ustami. Tablety s predizenym uvolfiovanim uvolfiuju lie¢ivo pomaly
pocas niekolkych hodin, ¢o umoziuje podavat liek menej ¢asto.

Akym sposobom liek Kinharto Gcinkuje?

Liecivo lieku Kinharto, omekamtiv mekarbil, sa viaze na protein srdcového svalu nazyvany myozin,
ktory sa podiela na stahovani srdca. Predpokladalo sa, ze ked' sa liek Kinharto naviaze na myozin,
dokaze intenzivnejSie pomahat pri stahovani srdcového svalu, ¢im sa zvys$i schopnost srdca pumpovat
krv do tela.

Akou dokumentdaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila Udaje zo Stidie, na ktorej sa zUcastnilo viac ako 8 200 0sdb so symptomatickym
zlyhdvanim srdca a zniZzenou ejekénou frakciou (35 % alebo menej), ktori boli hospitalizovani v ¢ase
$tudie alebo boli nedadvno hospitalizovani alebo vyhladali naliehavl lekarsku starostlivost v dosledku
zlyhania srdca a dostavali Standardnd liecbu. V studii sa porovnaval liek Kinharto s placebom
(zdanlivym liekom) a hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as, kym sa pacientovi nezhorsilo zlyhavanie
srdca tak, ze si vyzadovalo naliehav( lekarsku starostlivost, alebo ¢as, ako dlho pacient Zil so srdcovo-
cievnym ochorenim.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuta potom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila informéacie, ktoré
spolo¢nost predlozila a sformulovala zoznam otézok pre spolo¢nost. Potom ako agentutra posudila
odpovede spolo¢nosti na poslednu sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporucanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovede spoloCnosti na otazky agentury mala agentura v Case
stiahnutia Ziadosti vyhrady a jej predbezné stanovisko bolo, ze liek Kinharto nemohol byt povoleny na
liecbu chronického (dlhodobého) zlyhavania srdca.

Hoci z vysledkov hlavnej Studie vyplynulo, Ze lie¢ba liekom Kinharto sa predizila ¢as, ako dlho pacienti
zili bez zhorsenia zlyhavania srdca alebo ¢as, ako dlho Zili, agentura usudila, Ze tento hlavny pozitivny
ucéinok je mierny a iné vysledky Stadie ho nepotvrdili. Hoci Udaje mohli naznacovat, ze pacienti so
zavazne znizenou ejekénou frakciou (menej ako 30 %) by mali vacési prospech z lieku Kinharto,
neexistovali dostatoc¢né dokazy na podporu obmedzenia lie¢by na tuto podskupinu, ani nebolo mozné
najst iné studie na podporu tohto zistenia v podskupine. Agentlra preto v ¢ase stiahnutia ziadosti
zastavala nazor, ze prinosy lieku Kinharto neprevysuju jeho rizika.

Aké ddévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentuire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze stiahnutie vychadza
zo spatnej vazby od EMA, Ze vysledky hlavnej studie neboli dostatocné na vyvodenie zaveru, ze
prinosy lieku Kinharto prevysuju rizika.

Ma stiahnutie Zziadosti vplyv na pacientov, ktori sa ztcastiuji na klinickych
skasaniach?

Spolo¢nost informovala agentdru, Ze neprebiehajd Ziadne klinické skisania s liekom Kinharto.
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