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Umik vloge za spremembo dovoljenja za promet z
zdravilom Scenesse (afamelanotid)

Podjetje Clinuvel Europe Limited je umaknilo vlogo za spremembo dovoljenja za promet z
zdravilom Scenesse, da bi njegovo uporabo razsirili na mladostnike z eritropoetsko protoporfirijo (EPP),
tj. redko boleznijo, ki povzroca preobcutljivost za svetlobo.

Podjetje je vlogo umaknilo 24. aprila 2024.

Kaj je zdravilo Scenesse in za kaj se uporablja?

Scenesse je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih z eritropoetsko protoporfirijo. Pri bolnikih s
tem obolenjem lahko izpostavljenost svetlobi povzroci simptome, kot sta bolecina in otekanje koze,
zaradi Cesar se ne morejo zadrZevati na prostem ali na mestih z moc¢no svetlobo. Zdravilo Scenesse se
uporablja za pomoc pri preprecevanju ali zmanjSevanju teh simptomov, tako da lahko ti bolniki Zivijo
bolj normalno.

Zdravilo Scenesse je v EU odobreno od decembra 2014.

Zdravilo Scenesse vsebuje ucinkovino afamelanotid. Na voljo je v obliki implantatov, ki se injicirajo pod
kozo bolnika enkrat vsaka dva meseca, pred in med obdobji visoke izpostavljenosti soncni svetlobi,
npr. od pomladi do jeseni. Stevilo implantatov na leto je odvisno od tega, kolikéna zas¢ita pred soncem
je potrebna. PriporocCeni so trije implantati na leto; najvecje dovoljeno Stevilo so Stirje implantati.

Zdravilo Scenesse je bilo 8. maja 2008 doloceno kot ,zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih
bolezni) za eritropoetsko protoporfirijo. Ve¢ informacij o dolocitvi zdravila sirote je voljo na spletiscu
agencije: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-541.

Nadaljnje informacije o uporabi zdravila Scenesse so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/scenesse

Za katero spremembo je podjetje zaprosilo?

Podjetje je zaprosilo za razsiritev uporabe zdravila Scenesse na mladostnike z eritropoetsko
protoporfirijo, stare od 12 do 17 let. Med ocenjevanjem je podjetje spremenilo zahtevek na
mladostnike od 15 do 17 let, ki tehtajo vec kot 60 kg.
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Kako zdravilo Scenesse deluje?

Bolniki z eritropoetsko protoporfirijo imajo visoke ravni snovi, imenovane protoporfirin IX. Ko je
protoporfirin IX izpostavljen svetlobi, povzroca bolecCe kozne reakcije, opazene pri ljudeh s to boleznijo.

Ucinkovina v zdravilu Scenesse, afamelanotid, spodbuja nastajanje rjavo-¢rnega pigmenta v koZi,
znanega kot evmelanin, ki nastaja med izpostavljenostjo soncni svetlobi, da zasciti kozne celice pred
Skodljivimi Zarki svetlobe. Zdravilo Scenesse s spodbujanjem tvorbe evmelanina v kozi zmanjsa
koli¢ino svetlobe, ki jo absorbira koza, in s tem pomaga prepreciti ali zmanjsati te bolece reakcije.

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Podjetje je predstavilo podatke iz Studije registra, ki je vklju¢evala sedem mladostnikov z eritropoetsko
protoporfirijo, starih od 15 do 17 let, ki so bili zdravljeni s formulacijo zdravila Scenesse, hamenjeno
odraslim (implantati, ki se injicirajo pod koZo v rednih ¢asovnih presledkih). Podatki temeljijo na
porocilih bolnikov, pri katerih so uporabili ukrepe za zascito pred soncem, in odgovorih bolnikov na
vprasalnik o kakovosti zZivljenja.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila Ze ocenila zacetno dokumentacijo, ki jo
je predlozilo podjetje, in oblikovala seznam vprasanj. Potem ko je Ze ocenila odgovore podjetja na
vprasanja, so nekatera vprasanja Se vedno ostala neresena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov in odgovorov podjetja na vprasanja, ki jih je zastavila, ob
umiku vloge izrazila dolocene zadrzke in zacasno menila, da zdravila Scenesse ni mogoce odobriti za
zdravljenje mladostnikov z eritropoetsko protoporfirijo.

Agencija je menila, da podjetje ni predlozilo zadostnih in trdnih dokazov za dolocitev ucinkovitosti in
varnosti zdravila Scenesse pri mladostnikih ali za dolocitev najprimernejSega odmerka za uporabo v tej
starostni skupini. Mladostniki, vkljuceni v Studijo, so prejeli formulacijo zdravila Scenesse za odrasle.
Podatki o tem, kako se zdravilo absorbira, spremeni in odstrani iz telesa pri mladostnikih, in o njegovih
ucinkih v telesu pri tej skupini bolnikov niso bili na voljo. Podatki o varnosti zdravila Scenesse pri
mladostnikih so bili prav tako zelo omejeni.

Zato je agencija menila, da ni mogoce vzpostaviti ravnovesja med koristmi in tveganji, povezanimi z
zdravilom Scenesse pri zdravljenju mladostnikov z eritropoetsko protoporfirijo.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vioge?

Podjetje je v dopisu, s katerim je agencijo obvestilo o umiku vloge, navedlo, da se je za umik vloge
odlocilo, ker ni bilo mogoce zagotoviti celovitih podatkov o varnosti in ucinkovitosti, ki jih je
pricakovala agencija.

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

Podjetje je agencijo obvestilo, da zavrnitev nima posledic za bolnike, vklju¢ene v klini¢na preskusanja
ali programe socutne uporabe zdravila Scenesse.
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Ce ste vkljuéeni v klini¢no preskusanje ali program so¢utne uporabe in potrebujete ve¢ informacij o
zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki sodeluje v klinicnem preskusanju.

Kaj to pomeni za nadaljnjo uporabo zdravila Scenesse za zdravljenje
odraslih z eritropoetsko protoporfirijo?

Zdravilo Scenesse je Se naprej odobreno pri odraslih z eritropoetsko protoporfirijo.
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