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Vprasanja in odgovori v zvezi z umikom vloge za dovoljenje za promet
z zdravilom
Lacosamide Pain UCB Pharma

Mednarodno nelastnisko ime (INN): lakosamid

Druzba UCB Pharma S.A. je dne 25. septembra 2008 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v
humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za dovoljenje za promet z zdravilom Lacosamide
Pain UCB Pharma, namenjenim zdravljenju bolece diabeti¢ne nevropatije pri odraslih.

Kaj je zdravilo Lacosamide Pain UCB Pharma?

Zdravilo Lacosamide Pain UCB Pharma vsebuje zdravilno u¢inkovino lakosamid. Na voljo naj bi bilo
v tabletah.

Lakosamid je v Evropski uniji odobren kot antiepilepti¢no zdravilo pod lastniskim imenom Vimpat od
avgusta 2008.

Za Kkaj naj bi se zdravilo Lacosamide Pain UCB Pharma uporabljalo?

Zdravilo Lacosamide Pain UCB Pharma naj bi se uporabljalo pri odraslih za zdravljenje bolecine, ki jo
povzroca diabeti¢na periferna nevropatija (poskodbe Ziveev v okoncinah, ki se lahko pojavijo pri
bolnikih z diabetesom).

Kako naj bi zdravilo Lacosamide Pain UCB Pharma delovalo?

Natancen nacin delovanja lakosamida Se vedno ni jasen, vendar se zdi, da zmanjsa dejavnost natrijevih
kanalov (por na povrsini zivenih celic), ki omogocajo, da se elektricni impulzi prenasajo med Zivénimi
celicami. Zdi se, da lakosamid sodeluje tudi pri razvoju Ziv¢nih celic, ki so bile poskodovane.
Pricakuje se, da te dejavnosti skupaj preprecujejo elektri¢no dejavnost v Zivenih celicah in tako
zmanjsujejo bolecino zaradi poSkodbe Zivcev.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila CHMP v podporo svoji vlogi?

U¢inki zdravila Lacosamide Pain UCB Pharma so bili najprej preskuseni na poskusnih modelih, nato
pa so jih raziskali pri ljudeh.

Ucinkovitost treh odmerkov zdravila Lacosamide Pain UCB Pharma (200, 400 in 600 mg na dan) so
primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne u¢inkovine) pri skupaj 1 724 bolnikih v §tirih glavnih
Studijah. V vseh $tirih $tudijah so odmerek zdravila Lacosamide Pain UCB Pharma postopoma
povecevali v obdobju nekaj tednov, nato pa 12 tednov vzdrzevali na stabilni ravni. Glavno merilo
ucinkovitosti je bila sprememba v ravneh bole¢ine ob zacetku Studije ter v zadnjih Stirih tednih ob
prejemanju stabilnega odmerka. Bolniki so bole¢ino merili s pomo¢jo 11-stopenjske lestvice.

Kako dale¢ je bil postopek ocenjevanja vloge ob njenem umiku?

Druzba je vlogo umaknila na 181. dan postopka. Potem ko je CHMP ocenil odgovore druzbe na
seznam vprasanj, so nekatera tehtna vpraSanja Se vedno ostala nereSena.

CHMP obicajno potrebuje do 210 dni za ocenjevanje nove vloge. Na podlagi pregleda zacetne
dokumentacije CHMP pripravi seznam vprasanj (120. dan), ki ga poslje druzbi. Ko druzba predlozi
odgovore na vprasanja, jih CHMP pregleda in lahko pred izdajo svojega mnenja na 180. dan postopka
zastavi morebitna druga vprasanja. Potem ko CHMP izda svoje mnenje, navadno traja priblizno dva
meseca, preden Evropska komisija dovoljenje odobri.
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Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na seznam vprasanj, ki jih je zastavil CHMP v
¢asu umika vloge, je imel Odbor zadrzke in je zacasno menil, da zdravila Lacosamide Pain UCB
Pharma ni mogoc¢e odobriti za zdravljenje boleCe diabeti¢ne nevropatije pri odraslih.

Kateri so bili glavni zadrzki CHMP?

CHMP je izrazil pomislek, da Studije niso dokazale bistvene koristi zdravila Lacosamide Pain UCB
Pharma. Zdravilo lahko povzro¢i tudi nezelene ucinke, ki vplivajo na srce in osrednji zivéni sistem
(kot je omotica).

CHMP je zato v ¢asu umika menil, da koristi zdravila Lacosamide Pain UCB Pharma niso bile
zadostno dokazane in da ne odtehtajo znanih tvegan;j.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vloge?
Dopis, s katerim druzba agencijo EMEA obves¢a o umiku vloge, je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih preskusanjih ali programih
socutne uporabe zdravila Lacosamide Pain UCB Pharma?

Druzba je obvestila CHMP, da za bolnike, ki trenutno sodelujejo v klini¢nih preskusanjih ali
programih so¢utne uporabe z zdravilom Lacosamide Pain UCB Pharma, ni nobenih posledic. Ce ste
vkljuceni v klini¢no preskuSanje ali program socutne uporabe ter potrebujete ve¢ informacij o
zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.

Kaj to pomeni za nadaljnjo uporabo zdravila Vimpat, ki se uporablja za zdravljenje epilepsije?

Umik nima nobenih posledic za zdravilo Vimpat, za katerega razmerje med koristmi in tveganji ostaja
nespremenjeno.
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