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Otazky a odpovédi tykajici se staZeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Vekacia

Mezinarodni nechranény nazev (INN): ciclosporin

Dne 14. listopadu 2008 spole¢nost Novagali Pharma S.A. oficialn¢ oznamila Vyboru pro humanni
1écivé ptipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zZadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Vekacia ur¢eného k 1é€b¢ vernalni keratokonjuktivitidy. Pripravek Vekacia byl oznacen
jako 1écivy piipravek pro vzacna onemocnéni dne 6. dubna 2006.

Co je Vekacia?
Vekacia je 1éCivy piipravek, ktery obsahuje ciklosporin. M€l byt k dispozici ve formé o¢nich kapek.

Na co mél byt pripravek Vekacia pouzivan?

Pripravek Vekacia mél byt pouzivan k 1€cbé vernalni keratokonjuktivitidy. Jedna se o zanét spojivek
(blanky, ktera se tdhne pod¢l o¢niho vicka) a rohovky (prithledné vrstvy pted zornici) zptisobeny
alergii. Vernalni keratokonjuktivitida je dlouhodobé onemocnéni, které postihuje zejména chlapce

zijici v teplém a suchém podnebi, jakou jsou napiiklad sttedomotské zemé. Pojem ,,vernalni* znamena,
Ze se onemocnéni vyskytuje obvykle na jafe. Toto onemocnéni mize vést ke ztraté zraku.

Jak mél pripravek Vekacia pisobit?

Léciva latka pripravku Vekacia, ciklosporin, je imunosupresivum. To znamena, Ze omezuje aktivitu
imunitniho systému (pfirozené¢ho obranného mechanismu téla). Ciklosporin se pouziva od poloviny
80. let 20. stoleti jako podpora prevence odmitnuti transplantatu u pacientt (tj. pokud imunitni systém
napada transplantovany organ). U pacientl s vernalni keratokonjuktivitidou mél ciklosporin podavany
ve formée ocnich kapek potlacit lokalni obranné reakce organismu, které vyvolavaji zanét spojivek a
rohovky.

Jakou dokumentaci piedlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Vzhledem k tomu, ze se ciklosporin jiz mnoho let pouziva, zadatel piedlozil udaje o experimentalnich
modelech z védecké literatury.

Na podporu uZzivani ptipravku Vekacia k 1é€b¢ vernalni keratokonjuktivitidy ptedlozila spole¢nost
vysledky jedné studie, do které bylo zafazeno 118 déti (starSich 4 let) a dospivajicich. Pacienti byli
lé¢eni pripravkem Vekacia v koncentraci 0,05 % (0,5 mg ciklosporinu na mililitr) ¢i 0,1 % (1 mg/ml),
nebo placebem (netc¢innymi ocnimi kapkami). V tomto piipadé se jednalo o ,,vehikulum* (stejné ocni
kapky, ale bez ciklosporinu). Hlavnim zvolenym méfitkem u¢innosti byla zména piiznakt
onemocnéni po Ctyfech tydnech zaznamenana lékafem formou skore. Mezi posuzované ptiznaky
patfily: paleni, svédéni, bolest, zalepena o¢ni vicka, pocit ciziho téliska v oku ¢i fotofobie
(precitlivélost oka na svétlo).

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost 175. den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi
spolecnosti na pedlozeny seznam otazek, nicmén¢ nékteré otazky zlstaly stale nedofeseny.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zaklad€ posouzeni vychozi dokumentace
vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spolec¢nosti. Jakmile spole¢nost
predlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pfed vydanim stanoviska mutize spole¢nosti
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polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
udéli registraci priblizné do dvou mésict.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych udaji a odpovédi spolecnosti na seznam otazek mél vybor
CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze ptipravek
Vekacia nemtize byt schvalen k 1é¢bé vernalni keratokonjuktivitidy.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP byl znepokojen tim, Ze u¢innost piipravku Vekacia v porovnani s vehikulem nebyla
prokéazana. Pochybnosti vyboru CHMP se tykaly zptisobu navrzeni studie, pokud jde o vybér 1é¢enych
pacientll, zpiisob méteni ptiznakll a zplsob analyzovani vysledkt studie. Vybor rovnéz poznamenal,
ze nebyla zkoumana dlouhodoba ucinnost 1é¢ivého piipravku.

Proto vybor CHMP v dob¢ stazeni zadosti zastaval nazor, Ze ptinos piipravku Vekacia nebyl
dostateCnym zptsobem prokazan a Ze ptinosy tohoto piipravku nepievysuji zjisténa rizika.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu EMEA o svém rozhodnuti stahnout zadost, je
k dispozici zde.

Jaké jsou disledky staZeni Zadosti pro pacienty zairazené do klinickych studii nebo programii,

v nichzZ je pripravek Vekacia podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodu (na zakladé
principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v souc¢asné dobé neprobihaji Zadné klinické studie ptipravku
Vekacia ani programy, v nichz by tento piipravek byl podavan v rameci zvlastni 1écby z humannich
divodi.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vekacia/withdrawal_letter.pdf
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