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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Nugalviqg (govorestat)

Spolo¢nost Advanz Pharma Limited stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Nugalvig na trh,
ktory je urCeny na lieCbu klasickej galaktosémie, Co je ochorenie, pri ktorom sa v tele neméze
rozkladat cukor nazyvany galaktéza.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 10. decembra 2024.
Co je liek Nugalviq a aké bolo predpokladané pouzitie?

Liek Nugalvig bol vyvinuty ako liek na pouzitie u dospelych a deti vo veku od 2 rokov s potvrdenou
diagnozou klasickej galaktosémie (zndmej aj ako nedostatok galaktézy-1-fosfatu uridylyltransferazy).
Liek sa mal pouzivat ako doplnok k diéte s obmedzenym prijmom galaktdzy.

Liek Nugalvig obsahuje lie¢ivo govorestat a mal byt dostupny vo forme tekutej suspenzie, ktora sa
mala uzivat Gstami.

Liek Nugalvig bol 21. juna 2022 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na lieCbu galaktosémie. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky

na zriedkavé choroby sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3222642.
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Akym sposobom liek Nugalviq Gcinkuje?

Galaktoza je druh cukru, ktory sa nachadza v urcitych potravinach a vytvara ho aj telo. U 0sob s
klasickou galaktosémiou sa galakt6za nedokaze spravne rozkladat, ¢o spésobuje, ze sa hromadi v tele.
Enzym nazyvany aldézova reduktdza konvertuje tito nadmernd galaktézu na latku nazyvanu
galaktitol, ktora je Skodliva pre telo a spésobuje problémy s vyvojom a poskodenim urcitych organov.
Ocakavalo sa, ze lieCivo lieku Nugalvig zablokuje aktivitu aldézovej reduktazy, ¢im sa znizi tvorba
galaktitolu. Predpokladalo sa, ze liek Nugalvig zmierni priznaky u os6b s klasickou galaktosémiou.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Hlavna Stldia, ktord spoloénost predlozila, obsahovala Udaje od 47 deti vo veku od 2 rokov s klasickou
galaktosémiou. V studii sa porovnaval liek Nugalvig s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym
meradlom Ucinnosti bolo kombinované meranie zmeny recovych a jazykovych schopnosti, spravania a
schopnosti vykonavat kazdodenné ¢innosti. Spoloénost okrem toho predloZila aj podporné Gdaje zo
studie, v ktorej bolo zahrnutych 33 dospelych a v ktorej sa merala zmena hladin galaktitolu, ako aj
udaje o dlhodobom sledovani 7 dospelych.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila pdvodnt dokumentaciu,
ktor( spoloénost predlozila, a vypracovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. V ¢ase stiahnutia Ziadosti
agentura posudzovala odpovede spoloCnosti na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie agentary?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na otdzky agentury mala agentudra v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Nugalvig nemdze byt
povoleny na lieCbu klasickej galaktosémie.

Agentura vyjadrila niekolko vyhrad ohladne vysledkov hlavnej studie, ako aj toho, ako sa studia
vykonavala a ako boli Udaje zhromazdované a spracivané. Agentlra dalej usudila, Ze stadiu mozno
vzhladom na neskoré zmeny v jej navrhu povazovat len za prieskumnu. Takisto neboli k dispozicii
dostatoc¢né informacie o tom, ako sa liek spréva v tele a ako by bol ovplyvneny potravinami, a
nevenovala sa primerand pozornost ani riziku, ze méze prispiet ku vzniku rakoviny. Okrem toho sa
objavili otazky tykajuce sa navrhovaného davkovania a kvality samotného lieku.

KedZe spolo¢nost poZiadala o povolenie na uvedenie na trh s podmienkou, agentura konstatovala, Ze
poZiadavky na takéto povolenie neboli splnené.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze vysledky studie nie su spolahlivé
a dospela k zaveru, Ze liek nembéze byt povoleny na zaklade Udajov, ktoré boli predlozené.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze potrebuje viac ¢asu
na zhromazdenie dalsich Udajov na podporu posudenia lieku Nugalvig v navrhovanej indikacii.

Ma stiahnutie Ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zicastiuju
na klinickych skisaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze pre pacientov, ktori sa z(¢astfiuju na klinickych skdsaniach alebo
na programoch na pouZzitie lieCiva govorestat v naliehavych pripadoch nevyplyvaju ziadne doésledky.

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 oSetrujiceho lekara.
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