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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
Movectro (kladribin) na trh

Dria 8. februdra 2011 spolo¢nost Merck Serono Europe Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Movectro, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu relapsujicej remitentnej sklerdézy multiplex.

Co je liek Movectro?
Movectro je liek, ktory obsahuje G¢innu latku kladribin. Liek mal byt dostupny vo forme tabliet.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Movectro?

Liek Movectro sa mal pouzivat na lie¢bu typu sklerézy multiplex (SM), ktory je znamy ako relapsujlca
remitentna SM. Liek sa mal pdvodne pouzivat v pripade pacientov s vysokou aktivitou ochorenia alebo
v pripade pacientov, ktori netoleruju beta-interferdon alebo glatiramer acetat (dalSie lieky, ktoré sa
pouzivaju na lieCbu SM). PoCas hodnotenia sa urcilo obmedzenie na pacientov s vysokou aktivitou
ochorenia alebo na pacientov s pretrvavajlcou aktivitou ochorenia napriek liecbe inymi liekmi.

SM je ochorenie nervov, pri ktorom zapal ni¢i ochrannu posvu obklopujicu nervové bunky, ¢o vedie
k réznym neurologickym priznakom, ako je necitlivost, naru$ena koordinacia a rovnovédha, slabost,
porucha zraku a reci. SM sa oznacuje ako relapsujluca remitentna, ked’ ma pacient ataky (relapsy)
medzi obdobiami bez priznakov (remisie).

Akym spdsobom by mal liek Movectro Géinkovat?

U¢inna latka lieku Movectro kladribin sa pouZiva v protirakovinovych liekoch od polovice 90. rokov

20. storocia. Kladribin ma podobnu struktiru ako purin, jedna z latok vytvarajucich DNA. Predpoklada
sa, Ze tato latka v pripade SM Gcinkuje v lymfocytoch (typ bielych krviniek), ktoré sa podielaju na
zapale pri SM. Kladribin zaujima miesto purinu a nardsa normalnu tvorbu novej DNA v tychto bunkach,
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¢o im brani v mnozeni a vedie k bunkovej smrti. Predpoklada sa, Zze to pomaha zmiernit zapal, ¢im sa
zmiernia priznaky ochorenia.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost pred vyborom
CHMP?

Ucinky lieku Movectro sa najprv skiimali na pokusnych modeloch a potom na fudoch. Spolo¢nost
predloZila vysledky z jednej hlavnej stadie, v ktorej sa porovnaval liek Movectro s placebom
(zdanlivym liekom) v pripade 1 326 pacientov s relapsujlcou remitentnou SM. Hlavnou mierou
ucinnosti bol pocet relapsov, ktoré mali pacienti po¢as 24 mesiacov lieCby. V tejto Studii sa tiez skimal
Cas do zhorsenia ochorenia pacienta.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukoncené a vybor CHMP vydal negativne stanovisko, ktoré sa potvrdilo na zdklade
postupu opatovného preskimania. Spolo¢nost po vydani tohto stanoviska svoju Ziadost stiahla.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Vybor CHMP po preskimani Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otézok vydal v Case stiahnutia
Ziadosti negativne stanovisko a odporudil zamietnut povolenie na uvedenie lieku Movectro na trh na
lieCbu relapsujlcej remitentnej sklerdzy multiplex. Vybor CHMP mal vyhrady tykajlce sa bezpecnosti
lieku, ktoré sa pocas postupu opatovného preskimania nevyriesili. Vybor CHMP teda v Case stiahnutia
Ziadosti zastaval nazor, ze prinos lieku Movectro neprevysuje jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujlci agentlre stiahnutie ziadosti sa nachadza v Casti VSetky dokumenty.

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

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze planuje pokracovat v klinickych skiskach lieku Movectro.

Pacienti, ktori sa zG&astriuju na takychto skiskach a maju akékolvek otédzky, by sa mali obratit na
svojho lekara. Spoloc¢nost tiez uviedla, ze pri vSetkych skiskach lieku Movectro nezavisla rada na

sledovanie Udajov o bezpecnosti pravidelne sleduje Udaje o bezpecnosti a i¢innosti a ma pravo

a povinnost navrhnit ukondenie $tidie z dévodu nedostatoéného predpokladaného prinosu alebo

neprijatelného rizika tykajuceho sa bezpecnosti.
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