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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Winfuran (nalfurafin)

Dfa 17. januara 2014 spolo¢nost Toray International U.K. Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky
na humanne pouZitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh

pre liek Winfuran, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu zdvazného uremického pruritu (formy svrbenia)

u pacientov s ochorenim obliciek v poslednom Stadiu, ktori st na dialyze.

Co je liek Winfuran?

Winfuran je liek, ktory obsahuje G&inn( latku nalfurafin. Liek mal byt dostupny vo forme koncentratu
na inflzny roztok podavany do zily.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Winfuran?

Liek Winfuran sa mal pouzivat na lie¢bu pacientov so zavaznym uremickym pruritom. Uremicky
pruritus je perzistentna forma svrbenia, ktora sa vyskytuje u niektorych pacientov, ktorych oblicky
nepracuji spravne. Liek Winfuran sa mal pouzivat u pacientov s renalnym ochorenim v poslednom
$tadiu (ked obli¢ky uplne prestali fungovat), ktori s na dialyze (metdda na odstranenie odpadovych
produktov z krvi).

Liek Winfuran bol 11. septembra 2002 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych chorobéch) na lie¢bu uremického pruritu. Daldie informacie st uvedené tu.

Akym spdsobom by mal liek Winfuran Géinkovat?

Aj ked' presna pric¢ina uremického pruritu nie je zndma, predpoklada sa, ze svrbenie slvisi

s nadmernou aktivitou urcitych receptorov v mozgu a koZi, ktoré sa nazyvaju mu-opioidné receptory.
Liek Winfuran aktivuje r6zne opioidné receptory s nazvom kappa receptory, ktoré blokuju aktivitu mu-
opioidnych receptorov, a tym zmierfiuje svrbenie u pacientov s uremickym pruritom.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

U¢inok lieku Winfuran sa najprv skimal na pokusnych modeloch, a potom na ludoch.

Ucinok lieku Winfuran sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v jednej hlavnej $tudii, do ktorej
sa zapojilo 339 pacientov s uremickym pruritom, ktori boli na pravidelnej dialyze. Hlavnhym meradlom
ucinnosti bola zmena priznakov, ako je napriklad intenzita svrbenia a porucha spanku po 4 tyzdnoch
lieCby na zaklade Standardného bodovacieho systému.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?
Hodnotenie bolo ukoncené a vybor CHMP vydal negativne stanovisko.
Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zdklade preskimania Udajov vydal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti negativne stanovisko
a odporudil zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Winfuran na lie¢bu zdvazného uremického
pruritu.

Hlavna vyhrada vyboru CHMP bola ta, Ze prinos lieku Winfuran pri lieCbe uremického pruritu sa
dostatoc¢ne nepreukazal. V hlavnej studii sa nepreukazalo, Ze liek Winfuran je pri zmierneni svrbenia
ucinnejsi ako placebo. Aj ked' dalSia analyza preukazala mierny prinos v podskupine pacientov

so zavaznou formou uremického pruritu, vybor CHMP usudil, ze klinicky vyznam sa nepreukazal. Vybor
CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze prinos lieku Winfuran neprevysuje jeho rizika
a dospel k zaveru, Ze liek nemdze byt povoleny na zadklade Gdajov, ktoré predlozila spolo¢nost.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost vo svojom oficidlnom liste uviedla, Ze rozhodnutie spolo¢nosti stiahnut ziadost je zalozené
na nazore vyboru CHMP, podla ktorého predloZené Udaje neumozfiuju vyboru vyvodit zaver
0 pozitivhom pomere prinosu a rizika.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.
Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zGicastnuja

na klinickych skdsaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze s liekom Winfuran sa nevykonavaju Ziadne klinické skusania
ani programy na pouzitie v naliehavych pripadoch.
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