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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Adlumiz (anamorelin hydrochlorid)
Vysledok opatovného preskimania

Dna 18. maja 2017 prijal Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Adlumiz uréeny na liecbu pacientov
s anorexiou, kachexiou alebo neplanovanou stratou hmotnosti u pacientov s nemalobunkovym
karcindbmom plUc. O povolenie poZziadala spolo¢nost Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Spoloénost poziadala o opatovné preskimanie pdvodného stanoviska. Po zvazeni odévodnenia tejto
Ziadosti vybor CHMP opéatovne preskumal stanovisko a 14. septembra 2017 potvrdil zamietnutie
povolenia na uvedenie na trh.

Co je liek Adlumiz?

Adlumiz je liek, ktory obsahuje G&inni latku anamorelin hydrochlorid. Mal byt dostupny vo forme
100 mg tabliet na uzivanie Ustami.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Adlumiz?

Predpokladané pouzitie lieku Adlumiz zahfnalo lieCbu anorexie (straty chuti na jedlo), kachexie (formy
chradnutia svalov s vyznamnou stratou hmotnosti) alebo neplanovanej straty hmotnosti u pacientov
s typom rakoviny plic nazyvanej nemalobunkovy karcinédm plic.

Ve

Akym sposobom liek Adlumiz Gcinkuje?

Liek Adlumiz sa viaZze na ciel' na bunkach nazyvany ghrelinovy receptor a aktivuje ho. Aktivacia
receptora spdsobuje uvolnenie latok v tele, ktoré by mali pdsobit v mozgu a zvysovat chut na jedlo
a branit strate hmotnosti.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spolo¢nost prezentovala vysledky dvoch hlavnych $tidii, na ktorych sa celkovo zG&astnilo asi 1 000
pacientov s nemalobunkovym karcindmom plic s kachexiou. Pacientom sa podaval bud’ liek Adlumiz,
alebo placebo (zdanlivy liek) a hlavnym meradlom Gcinnosti boli zmeny Cistej svalovej hmoty (telesnej
hmotnosti bez tuku) a sily stisku ruky.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP, ktoré viedli k zamietnutiu?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze Studie preukazuju okrajovy ucinok lieku Adlumiz na distd svalovu
hmotu a nepreukazany Ucinok na silu stisku ruky alebo kvalitu Zivota pacientov. Okrem toho, na
zaklade inSpekcie vykonanej na pracoviskach klinického skdsania dospel vybor CHMP k zaveru, ze
bezpecnostné udaje o lieku neboli naleZite zaznamenané. To znamena, ze nebolo mozné vykonat
dékladné hodnotenie potencialnych rizik lieku Adlumiz.

Vybor CHMP preto dospel k nazoru, Ze prinosy lieku Adlumiz neprevy3uju jeho rizika, a odporucil
zamietnut povolenie na uvedenie na trh.

Po opatovnom preskimani sa potvrdilo zamietnutie vyborom CHMP.
Aké si dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zicastinuja na

klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouZzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze v Eurdpe neprebiehaji Ziadne klinické skGsania ani programy
na pouzitie lieku Adlumiz v naliehavych pripadoch.
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