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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Reasanz (serelaxin)
Vysledok opatovného preskimania

Dna 23. januara 2014 prijal Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Reasanz uréeny na lieCbu akutneho
zlyhavania srdca. Spolo¢nost, ktord poziadala o povolenie, je Novartis Europharm Ltd.

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

Co je liek Reasanz?

Reasanz je liek, ktory obsahuje G&innd latku serelaxin. Liek mal byt dostupny vo forme koncentratu,
ktory sa zriedi a podava formou infazie (kvapka) do zily.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Reasanz?

Liek Reasanz sa mal pouzivat na lie¢bu symptédmov akutneho zlyhavania srdca (epizédy zavaznych
alebo zhorsujlcich sa symptémov u pacientov, ktorych srdce nedokaze pumpovat do tela dostatoé¢né
mnozstvo krvi). Tieto symptomy zahffiaju vysoky krvny tlak v cievach vychadzajucich z pltic, ¢o vedie
ku kongescii (hromadeniu tekutin) a dyspnoe (dychaviénosti). Liek sa mal pouzivat ako pridavok

k dalsej liecbe.

Akym spdsobom by mal liek Reasanz Géinkovat?

U&inna latka lieku Reasanz, serelaxin, je rekombinantna forma relaxinu-2, hormonu, ktory sa
prirodzene vyskytuje v tele. Rekombinantny znamena, ze ho vyrabaju baktérie, do ktorych bol viozeny
gén (DNA), ktory im umozfiuje vytvarat tento hormdn. Ak sa serelaxin naviaze na receptory pre relaxin
v krvnych cievach, spésobuje uvolnenie a rozsirenie tychto ciev. Tym sa znizi tlak v krvnych cievach a
srdce moze lahsie pumpovat krv v tele, ¢o pomaha zmiernit symptomy akdtneho zlyhavania srdca.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

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

Ziadost bola zaloZend najma na vysledkoch jednej hlavnej $tudie zahffiajlcej 1 161 pacientov

s epizddou akutneho zlyhavania srdca. Infazia lieku Reasanz sa porovnavala s placebom (zdanlivym
liekom) ako pridavok k dalSej liecbe. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol rozsah zmiernenia dyspnoe
v kratkodobom meradle (po 6, 12 a 24 hodinach) a v priebehu 5 dni.

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

V Case povodného hodnotenia vybor CHMP poznamenal, Ze vysledky studie nepreukazali prinos pre
kratkodobé zmiernenie dyspnoe v priebehu 24 hodin a hoci sa preukazal urcity prinos v priebehu 5 dni,
nebolo jasné, aky to malo klinicky vyznam. Vybor mal tiez vyhrady ohlfadom sp6sobu analyzovania
ucinnosti lieku v studii. Vysledky zahffiali priradené hodnoty k niektorym pacientom, ktori zomreli
alebo vyzadovali dalSiu liecbu pre zhorSujlice sa symptomy a ktorych aktualne Udaje neboli pouzité.
Vybor CHMP mal tiez pochybnosti, ¢i vysledky mohli byt ovplyvnené typom zakladnej lie¢by
poskytnutej pacientom v $tddii zahfiajucej dve skupiny. KedZe Ziadost zahffiala len jednu hlavnu
studiu, vybor CHMP dospel k zaveru, Ze na potvrdenie Gcinnosti lieku Reasanz pri liecbe akitneho
zlyhavania srdca budu potrebné dalsie studie.

Vybor CHMP v ramci opatovného preskimania znova preskimal Gdaje z jedinej predloZzenej hlavnej
$tldie a potvrdil svoje stanovisko, Ze Udinnost lieku Reasanz nebola dostato¢ne preukdzana. Aj ked sa
zda, ze bezpeclnost lieku Reasanz je prijatelnd, vybor CHMP dospel k zdveru, Ze prinosy lieku Reasanz
neprevysuju rizika spojené s jeho pouzivanim a trva na svojom predchadzajucom odporucani, Ze
povolenie na uvedenie lieku na trh ma byt zamietnuté.

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

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v sGéasnosti z(¢astfiuju na klinickych
skuSaniach alebo na programoch na pouzitie lieku Reasanz v naliehavych pripadoch nevyplyvaju ziadne
dbsledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického sklsania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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