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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Nerventra (lachinimod)
Vysledok opatovného preskimania

Dna 23. janudra 2014 prijal Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko
odporucajlce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Nerventra urceny na lieCbu
mnohopodetnej sklerézy. Spoloénost, ktord poziadala o povolenie, je Teva Pharma GmbH.

Ziadatel poziadal o opatovné preskiimanie stanoviska. Po zvazeni podkladov k tejto Ziadosti vybor
CHMP opatovne preskimal pévodné stanovisko a 22. maja 2014 potvrdil zamietnutie povolenia na
uvedenie na trh.

Co je liek Nerventra?
Nerventra je liek, ktory obsahuje G¢innt latku lachinimod. Liek mal byt dostupny vo forme kapsul.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Nerventra?

Liek Nerventra sa mal pouzivat na lie¢bu mnohopoéetnej sklerézy (MS), ochorenia, pri ktorom imunitny
systém nefunguje spravne a sposobuje zapal, ktory ni¢i ochranny obal okolo nervov v mozgu a mieche.

Liek Nerventra sa mal pouzivat pri type MS zndmej ako relaps-remitujica MS, ked méa pacient ataky
ochorenia s priznakmi (relapsy), po ktorych nasleduju obdobia bez priznakov (remisie).

Akym sposobom by mal liek Nerventra Géinkovat?

Presny spOsob, akym liek Nerventra Gcinkuje, nie je znamy, ale predpoklada sa, Zze ma modulacny
ucinok na imunitny systém (obranu tela). Ocakava sa, ze modulaciou imunitného systému liek pomaha
kontrolovat zédpal a poskodenie nervov, ¢o zmierfiuje symptémy a zhordenie postihnutia u pacientov

s MS.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

U¢inok lieku Nerventra sa najprv skimal na pokusnych modeloch, a potom na fudoch.

Spolo¢nost predlozila tieZ vysledky dvoch hlavnych $tddii zahffiajlcich pacientov s relaps-remitujlicou
MS. Jedna Studia zahfmajuca 1 106 pacientov porovnavala liek Nerventra s placebom (zdanlivym
liekom), zatial' ¢o druha Studia zahfnajuca 1 331 pacientov porovnavala liek Nerventra s placebom

a dalsim liekom, ktory sa pouziva na liecbu MS, interferonom-beta 1a. Obidve studie trvali dva roky
a hlavné meradlo Ucinnosti bolo zalozené na znizeni poctu relapsov u pacienta za rok (zndme ako

rocna miera relapsov).

Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP k odporaéaniu zamietnut povolenie
na uvedenie na trh?

V Case povodného odporucania mal vybor CHMP vyhrady ohladom vysledkov studii na zvieratach
preukazujucich vyssi vyskyt rakoviny po dlhodobom vystaveni lieku a poznamenal, Zze podobné
dihodobé riziko rakoviny sa nemdze vylUéit u ludi, najmé preto, Ze spdsob, akym liek Glinkuje v tele,
nie je jasny.

Zistilo sa tiez mozné riziko (takisto na zaklade $tudii na zvieratdch) G¢inku na nenarodené dieta, ked'
liek uzivaju gravidné Zeny. Vybor CHMP poznamenal, Ze riziko sa neméze vylUéit na zaklade aktudlnych
Gdajov a Ze Studie na zvieratdch naznaduju, Ze niektoré Skodlivé Gcinky mdzu byt oneskorené

a pozoruju sa az neskdr podas zivota dietata. Okrem toho, vybor nebol presvedéeny o G&innosti
opatreni, ktoré spoloénost navrhla na prevenciu tehotenstva u Zien, ktoré budd uZivat tento liek.

Vybor CHMP v ramci opatovného preskimania posudzoval odporicanie skupiny odbornikov na
neuroldgiu. Skupina odbornikov odporucila, ze rizikd pozorované v studiach na zvieratach by sa mohli
akceptovat, ak by sa v klinickych Stadidch pozoroval zjavny prinos, bol by vSak potrebny prisny
program na prevenciu tehotenstva. Vybor CHMP poznamenal, ze ucinok lieku pri prevencii relapsov je
mierny a hoci je Gc&inok lieku pri spomaleni zhor$ovania postihnutia povzbudzujlci, musi sa potvrdit.
Vybor preto dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Nerventra v skimanej davke nie su dostato¢né, aby
prevysili potencidlne rizika u pacientov s relaps-remitujicou MS a trva na svojom odporucani, Ze
povolenie na uvedenie na trh pre lieck ma byt zamietnuté.

Aké su dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skasaniach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze v siéasnosti pokraduje niekolko klinickych skisani s liekom
Nerventra u pacientov s mnohopocetnou sklerézou a planuju sa dalSie skidsania. Stanovisko vyboru
CHMP nema ziadny vplyv na tieto skdsania. Ak ste Ucastnikom klinického sklsania a potrebujete viac
informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho odetrujiceho lekéra.
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