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Agentura EMA doporucuje registraci pripravku Micrazym
(pankreatické enzymy prasat) v EU

Dne 21. bfezna 2024 dokoncila Evropska agentura pro |écivé pripravky prezkum pfipravku Micrazym,
ke kterému pfistoupila na zakladé neshody mezi ¢lenskymi staty EU ohledné jeho registrace. Agentura
dospéla k zavéru, ze pfinosy pfipravku Micrazym prevysuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci by
meélo byt udéleno v Nizozemsku a v dalSich ¢lenskych statech EU, ve kterych spolecnost pozadala

o registraci: v Belgii, Cesku, Dansku, Finsku, Irsku, na Kypru, v Lucembursku, Némecku, Norsku,
Rakousku, na Slovensku, ve Spanélsku a Svédsku.

Co je pripravek Micrazym?

Micrazym je léCivy pFipravek pouzivany k IéCbé dospélych, dospivajicich a déti, jejichz slinivka bfisni
v dUsledku cystické fibrézy nebo jinych onemocnéni, kterd maji dopad na funkci slinivky bfisni,
nevytvak dostatek enzymU (onemocnéni znamé jako pankreaticka insuficience). Pankreatické enzymy
jsou nezbytné k traveni tukl, sacharidd a bilkovin.

Pripravek je dostupny ve formé enterosolventnich tobolek a uziva se Usty. ,Enterosolventni* znamena,
Ze obsah tobolky prochazi zaludkem beze zmény a rozpousti se az ve stfevech. To zabranuje zniceni
|éCivé latky zaludecni kyselinou.

Léciva latka v pFipravku Micrazym je smési pankreatickych enzym{ prasat, co? je dobie zndma latka
schvalena k |écbé pankreatické insuficience vice nez 10 let.

Proc byl pripravek Micrazym prezkoumavan?

Spolecnost Avva Pharmaceuticals Ltd. predlozila Nizozemsku Zadost o registraci pfripravku Micrazym

v ramci decentralizovaného postupu. Jedna se o postup, v némz jeden clensky stat (,referencni ¢lensky
stat", v tomto pripadé Nizozemsko) posoudi |éCivy pFipravek s ohledem na udéleni rozhodnuti

o registraci, které bude platné v tomto staté i v dalSich ¢lenskych statech (,dotéenych ¢lenskych
statech", v tomto pripadé v Belgii, Cesku, Dansku, Finsku, Irsku, na Kypru, v Lucembursku, Némecku,
Norsku, Rakousku, na Slovensku, ve Spanélsku a Svédsku), v nichz spole¢nost pozadala o registraci.

Clenské staty véak nebyly schopny dos&hnout shody a nizozemska agentura pro Ié¢ivé piipravky
predlozila tuto zalezitost dne 21. prosince 2023 agentufe EMA k arbitrazi.
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Hlavnim dGvodem byly obavy vznesené $panélskou a némeckou agenturou pro |é¢ivé pripravky tykajici
se dikazl, které spoleénost predloZila k prokazani toho, Ze se Ié&ivy pripravek chova stejné jako
registrovany |éCivy pfipravek s nazvem Creon, ktery také obsahuje pankreatické enzymy prasat

v enterosolventnich tobolkach a pro néjz Ize v literatuie nalézt pFislusné Gdaje o bezpecnosti

a ucinnosti.

Spolecnost predlozila vysledky z in vitro (laboratornich) studii, jejichz cilem bylo zjistit, jak se oba
|éCivé pripravky rozpoustéji (coz ma mimo jiné vliv to, jak se chovaji v téle), a tyto vysledky porovnala
s vysledky u podobnych registrovanych lécivych pripravkid. Spanélsko a Némecko byly toho nézoru, ze
tento pristup neni v souladu s prislusnymi pokyny a ze predlozené Udaje nepostacuji k prokazani toho,
Ze se pripravek Micrazym bude ve stfevech chovat podle ocekavani.

Jaky je vysledek prezkumu?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych dajd dospéla agentura k zavéru, Ze existuje
dostatek dlkazl k prokazani toho, Ze uvolfiovani piipravku Micrazym ve stfevech bude srovnatelné
jako v pfipadé pripravku Creon.

Pfestoze se pomocné latky (slozky) pouzité v pripravku Micrazym k zajisténi jeho enterosolventnosti

v nékterych aspektech lisi od téch, které jsou obsazeny v pripravku Creon, jsou srovnatelné s témi,
které jsou obsazeny v jinych podobnych IéCivych pfipravcich popsanych v literatufe. Z laboratornich
Udaijl navic vyplyva, ze stejné jako u podobnych Ié¢ivych pFipravkl se pfipravek Micrazym nerozpousti
pfi hladinach kyselosti, které se obvykle ocekavaji v Zaludku, a Ze je uvolfiovan pfi hladiné kyselosti,
ktera se obvykle ocekava ve stfevech.

Agentura proto dospéla k zavéru, ze prinosy pripravku Micrazym pri 1é¢bé pankreatické insuficience
prevysuji jeho rizika a Ze pfipravku Micrazym by mélo byt udéleno rozhodnuti o registraci ve vsech
dotéenych clenskych statech.

Dalsi informace o prezkumu

Pfezkum pripravku Micrazym byl zahajen dne 25. ledna 2024 na Zadost Nizozemska podle ¢l. 29
odst. 4 smérnice 2001/83/ES.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otdzky tykajici se humannich 1é¢ivych pFipravkd.

Evropska komise vydala pravné zavazné rozhodnuti o registraci pfipravku Micrazym platné v celé EU
dne 16. kvétna 2024.
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