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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Elmisol (levamisol)

Dne 29. kvétna 2017 spole¢nost ACE Pharmaceuticals BV oficidlné ozndmila Vyboru pro humanni 1écivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Elmisol urceného k Ié¢bé nefrotického syndromu.

Co je Elmisol?

Elmisol je |éCivy pFipravek, ktery obsahuje léCivou latku levamisol-hydrochlorid. Mél byt dostupny ve
formé tablet (5, 10, 25 a 50 mg).

K ¢emu mél byt pripravek Elmisol pouzivan?

Pripravek Elmisol mél byt pouzivan u déti od 2 let véku k 1é¢bé nefrotického syndromu. Nefroticky
syndrom je onemocnéni ledvin, které se vyznacuje pfitomnosti velkého mnozstvi bilkoviny v moci
a vede k hromadéni tekutiny v téle, coz je provazeno otokem (edémem), vysokym krevnim tlakem
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a narustem telesné hmotnosti. Pripravek Elmisol mél byt pouzivan u pacientu, u nichz dochazelo
k navratu pfiznakd po reakci na Gvodni l1é&bu kortikosteroidy (steroid-senzitivni nefroticky syndrom).

Pripravek Elmisol byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacnad onemocnéni* dne 28. fijna 2005.
Pripravek mél byt urcen k 1é¢bé nefrotického syndromu. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde.

Jak pripravek Elmisol plisobi?

Levamisol se jiz fadu let pouZiva k 1é¢bé riznych onemocnéni véetné infekci parazity a rakoviny. Neni
zcela jasné, jakym zplsobem levamisol plsobi u nefrotického syndromu, ale je zndmo, Ze ovliviiuje
imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla). U pacientl s nefrotickym syndromem se ma za to, ze
imunitni systém chybné napada ledviny, coz vede k Uniku bilkovin z ledvin do modi.
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Potlageni imunitniho systému kortikosteroidy mize vést ke kontrole onemocnéni, ale tyto 1é¢ivé
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pripravky mohou mit vyrazné nezadouci ucinky a u mladych pacientu mohou ovlivnit rust. Ma se za to,
ze levamisol ovliviiuje Ucinek imunitniho systému, ¢imz pomaha kontrolovat onemocnéni a snizuje tak
mnoZstvi kortikosteroid{, které pacient potfebuje.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky studii kvality, bezpecnosti a ucinnosti IéCivého pfipravku véetné
informaci z literatury. Hlavni studie porovnavala levamisol s placebem (neucinnym pfipravkem) u déti
s nefrotickym syndromem, ktery byl pod kontrolou |é¢bou kortikosteroidy. Studie zkoumala schopnost
IéCivého pripravku predchazet navratu onemocnéni.

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

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otdzky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Elmisol nemdze byt schvalen k 1é&bé nefrotického
syndromu. Vybor byl znepokojen nékterymi aspekty zplsobu provedeni hlavni studie a tim, zda tyto
aspekty byly v souladu s pozadavky spravné klinické praxe. Mezi dal$i obavy patfila moznost chyb pfi
davkovani, protoze mohlo dojit k zzméné rlznych sil tablety, dale zplsob, jakym byla testovana
stabilita Iécivé latky v tabletach, a nedostatecné informace o Ucincich lé¢ivého pripravku, jeho
distribuci v téle a rizicich interakci s jinymi [éCivymi pFipravky.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, ze pfinosy pfipravku Elmisol v navrZzené
indikaci nepfevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje kvlli obavdm tykajicim se hlavni studie, které by branily jejimu pouziti na podporu zadosti.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleé¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti neméa zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Elmisol podavan.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
|ékare, ktery vam pripravek podava.
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