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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Orblid (bevacizumab)

Spolo¢nost Laboratoires Delbert stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Orblid na trh, ktory
je urceny na lieCbu hereditédrnej hemoragickej telangiektazie, ¢o je genetické ochorenie, ktoré
spOsobuje abnormality v kapildrach (malych krvnych cievach, ktoré spajaju tepny so zilami).

Spolo¢nost stiahla ziadost 20. aprila 2026.
Co je liek Orblid a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Orblid bol vyvinuty ako liek na liecbu dospelych s hereditarnou hemoragickou telangiektaziou,
ktori maju:

e zavazné poskodenie pecene spbdsobujlce problémy so srdcom, napriklad tlak na srdce s vysokym
prietokom, ktory vedie k pretrvavajlcej dychavi¢nosti napriek primeranej liecbe,

e alebo formu ochorenia, ktord sp6sobuje zavazné krvacanie (krvacanie z nosa alebo krvacanie
z traviaceho traktu), ktoré si vyzaduje krvné transflzie alebo Zelezo podavané cez zilu.

NajcastejsSimi priznakmi ochorenia s spontanne a Casté krvacanie z nosa a Cervené Skvrny na kozi.
Krvacanie sa moze vyskytnut aj v zalidku, ¢revach, mozgu, peéeni a pltcach a ¢asto vedie k anémii
(nizkemu poctu Cervenych krviniek).

Liek Orblid obsahuje lie¢ivo bevacizumab a mal byt dostupny vo forme infizie (na kvapkanie)
podavanej cez zilu. Bevacizumab je v EU povoleny od roku 2005 v kombin&cii s inymi liekmi na lie¢bu
réznych druhov rakoviny. Tato Ziadost sa teda tykala pouZitia zndmeho lieciva v novej indikacii.

Liek Orblid bol 16. decembra 2014 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych chorobach) na liecbu dedi¢nej hemoragickej telangiektazie. Viac informacii

o oznacovani liekov ako lieky na ojedinelé ochorenia sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-14-1390.
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Akym sposobom liek Orblid Gcinkuje?

Pacienti s hereditarnou hemoragickou telangiektdziou maju genetickl mutaciu (vadu), ktora vedie

k vysokym hladindm VEGF (vaskularneho endotelidlneho rastového faktora), proteinu, ktory sa podiela
na raste krvnych ciev. To sp0sobuje abnormalny rast krvnych ciev, ¢o vedie k priamym spojeniam
medzi tepnami a zilami, ¢im sa zvysuje riziko krvacania.

Liecivo lieku Orblid, bevacizumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola vytvorena
tak, aby rozpoznala VEGF, naviazala sa nan a zablokovala jeho Gcinok. Predpoklada sa, Ze
zablokovanim VEGF bevacizumab zabrani rastu abnorméalnych krvnych ciev, ¢im zmierni priznaky
krvacania pri hereditarnej hemoragickej telangiektazii.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky z dvoch hlavnych $tadii. Na prvej $tadii sa z(dastnilo 25 dospelych

s hereditarnou hemoragickou telangiektaziou so zdvaznym poskodenim pecene a srdcovymi
problémami, ktori vSetci dostavali liek Orblid. Hlavnym meradlom Gcinnosti bolo zniZzenie srdcového
indexu po troch mesiacoch, ¢o méze odrazat zlepsenie funkcie srdca.

Na druhej hlavnej studii sa zGcastnilo 24 dospelych s formou ochorenia, ktoré sposobuje zavazné
krvacanie a ktori potrebovali transfuzie alebo Zzelezo podavané cez zilu. Kazdé dva tyzdne im bolo
podanych 6 inflzii lieku Orblid alebo placeba (zdanlivého lieku). Hlavhym meradlom Gcinnosti bol
podiel pacientov, u ktorych sa znizil pocet transfluzii ¢ervenych krviniek aspon o 50 % v obdobi troch az
Siestich mesiacov po zacati lieCby, v porovnani s trojmesacnym obdobim pred zacatim lieCby.

Spolo¢nost predlozila aj uverejnené Gdaje z literatiry o pouZivani bevacizumabu u pacientov s
hereditarnou hemoragickou telangiektaziou.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola vzata spat potom, ako Eurdpska agentira pre lieky vyhodnotila pévodni dokumentaciu,
ktort spoloénost predloZila, a vypracovala zoznam otdzok pre spoloénost. Spolo¢nost v ¢ase spatvzatia
Ziadosti eSte nepredloZila odpovede na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuary?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentura v Case stiahnutia Ziadosti vyhrady a dospela
k predbeznému stanovisku, Ze liek Orblid nemdZe byt povoleny na lie¢bu hereditdrnej hemoragickej
telangiektazie.

V hlavnej studii, v ktorej sa hodnotil liek Orblid u pacientov so zdvaznym poskodenim pecene, ako aj
v podpornych studiach sa liek neporovnaval s inou lie¢bou alebo placebom a bolo v nich niekolko
vedeckych obmedzeni, ako napriklad pouZitie inych terapeutickych zakrokov pred Stidiou alebo pocas
nej, ¢o stazilo vyvodenie zaveru o Gc¢inku lieku. Okrem toho sa hlavné meradlo Géinnosti, srdcovy
index, nepovazuje za nezavislé a spolahlivé meradlo U&inku lie¢by, pretoZze mbze byt ovplyvnené inymi
faktormi vratane celkového zdravotného stavu pacienta a prirodzenych zmien ochorenia.

V Studii, na ktorej sa zucastnili pacienti so zavaznou hemoragickou formou ochorenia, sa nepreukazal
ucinok lieku Orblid na pocet pozadovanych transfuzii krvi. Ani vysledky podpornych studii neposkytli
dokazy o ucinnosti lieku.
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Pokial ide o bezpecnost, je zname, ze lieivo bevacizumab slvisi so zadvaznymi vedlajsimi G¢inkami pri
lie¢be rakoviny a Udaje predloZené pre liek Orblid boli prili§ obmedzené na to, aby sa mohol vyvodit
zaver o bezpecnosti lieku u pacientov s hereditarnou hemoragickou telangiektaziou, najmé z
dlhodobého hladiska.

Okrem toho existovali nejasnosti v suvislosti s predlozenymi Gdajmi o najvhodnejsej davke a intervale
podavania.

Agentura v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze spoloénost nepredloZila dostatoéné (daje na
podporu ziadosti pre liek Orblid.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, ze svoju Ziadost stiahla
z dévodu, Ze agentlra identifikovala zavazné klinické problémy, ktoré mozno riesit len vykonanim
novej klinickej studie.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastnuja na
klinickych skisaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost informovala agenturu, Zze neprebiehaju Ziadne klinické skisania ani programy na pouzitie
lieku Orblid v naliehavych pripadoch.
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