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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Qizenday (biotin)

Dne 13. listopadu 2017 spole¢nost Medday Pharmaceuticals oficialné oznamila Vyboru pro humanni
|éCivé pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Qizenday urceného k |éCbé progresivni roztrousené sklerdzy.

Co je Qizenday?

Qizenday je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku biotin. Mél byt k dispozici ve formé tobolek
urCenych k uziti Gsty.

K ¢emu mél byt pripravek Qizenday pouzivan?

Pfipravek Qizenday mél byt pouzivan k 1é¢bé dospélych s progresivni formou roztrousené sklerézy, coz
je onemocnéni, pfi kterém je poskozena ochranna vrstva kolem nervovych bunék v mozku a mise

a nervy postupné degeneruji. Mezi priznaky tohoto onemocnéni patii slabost a potize s chlzi a se
zrakem. Progresivni znamena, ze se pfiznaky postupem casu neustale zhorsuji.

Jak pFipravek Qizenday pdsobi?

Mechanismus Ucinku pfipravku Qizenday na roztrousenou sklerézu neni dosud zcela pochopen. Ma se
véak za to, Ze tento pfipravek plsobi na enzymy (znamé jako karboxylazy), aby zvysil produkci
energie v podkozenych nervech a pomohl nahradit ochrannou vrstvu kolem nervovych bunék.

TFi z té&chto enzymU se podileji na produkci energie, zatimco u &tvrtého se predpoklada, Ze prispiva
k vytvareni ochrannych vrstev kolem nervovych bunék.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila idaje ze dvou hlavnich studii, které porovnavaly pfipravek Qizenday s placebem
(neG¢innym ptipravkem). Do prvni studie bylo zafazeno 154 pacient( s progresivni roztrousenou
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sklerézou postihujici michu. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl pocet pacientt, u nichZ se zmensilo
celkové postizeni a zlepsila se schopnost chize.

Do druhé studie bylo zafazeno 93 pacientl s roztrousenou sklerézou, u nichz doslo v disledku z&nétu
oc¢niho nervu ke ztraté zraku. Hlavnim méritkem uGcinnosti bylo zlepseni zraku.

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

Zadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci predlozenou spole¢nosti a vypracoval
seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na posledni sadu otazek, nékteré body
vdak zUstaly nedoredené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych (dajt a odpovédi spoleénosti na seznamy otazek vyboru CHMP
meél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze
pfipravek Qizenday nem{ze byt schvalen k Ié¢bé& progresivni roztrousené sklerdzy.

Vybor CHMP usoudil, Ze Udaje o ucinnosti pfipravku Qizenday nejsou dostatecné podrobné a ze
vzhledem k malému poctu pacientl Ié¢enych timto pFipravkem existuiji urcité nejistoty ohledné jeho
bezpecnosti. Vybor byl navic toho nazoru, Ze je zapotfebi vice informaci o tom, jak je tento pfipravek
vstifebavan, modifikovan a vylucovan z téla.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinosy pripravku Qizenday neprevysuji
jeho rizika.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o staZeni zadosti, uvedla, Ze Zadost stahuje
na zakladé stanoviska vyboru CHMP, Zze mu predlozené klinické Udaje neumoziuji dospét k zavéru
ohledné& pFiznivého poméru pfinost a rizik pfipravku Qizenday.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Qizenday podavan v ramci
Iécby z humannich dlvodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti neméa 2adné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii nebo do programd, v nichz je pfipravek Qizenday
podavan v ramci |é¢by z humannich dtvoda.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Qizenday podavan
v ramci [é¢by z humannich dlivodd, a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
|ékare, ktery vdm pripravek podava.
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