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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Raltegravir Viatris (raltegrawir)

Firma Viatris wycofata wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Raltegravir Viatris w
leczeniu zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1).

Firma wycofata wniosek w dniu 22 lutego 2023 r.

Czym jest Raltegravir Viatris i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Raltegravir Viatris opracowano jako lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu ludzkiego wirusa
niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) u dorostych i dzieci (wazacych co najmniej 40 kg). HIV-1 to wirus
wywotujacy zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Raltegravir Viatris miat by¢ stosowany wraz
z innymi lekami przeciwwirusowymi.

Raltegravir Viatris zawiera substancje czynna raltegrawir i miat by¢ dostepny w postaci tabletek do
przyjmowania doustnego.

Raltegravir Viatris opracowano jako ,lek generyczny”. Oznacza to, ze zawiera on te sama substancje
czynna co lek referencyjny, w tym przypadku Isentress, ktory jest juz dopuszczony do obrotu i miat
dziata¢ w ten sam sposodb. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie
z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak dziata produkt Raltegravir Viatris?

Substancja czynna produktu Raltegravir Viatris, raltegrawir, jest inhibitorem integrazy. Substancja ta
blokuje dziatanie enzymu zwanego integraza, ktory bierze udziat w namnazaniu sie wirusa HIV. Po
zablokowaniu enzymu wirus nie moze namnazac sie w prawidtowy sposéb, co spowalnia
rozprzestrzenianie sie zakazenia. Oczekuje sie, ze Raltegravir Viatris, przyjmowany w skojarzeniu z
innymi lekami przeciw HIV, zmniejszy ilos¢ wirusa HIV we krwi i utrzyma jg na niskim poziomie. Nie
leczy on zakazenia wirusem HIV ani AIDS, ale spowalnia proces uszkadzania uktadu odpornosciowego i
opdznia moment pojawienia sie zakazen i chordob zwigzanych z AIDS.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Badania dotyczace korzysci i ryzyka wynikajacych ze stosowania substancji czynnej nie s wymagane
w przypadku leku generycznego, poniewaz byty juz przeprowadzone w przypadku leku referencyjnego.
Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci produktu Raltegravir Viatris.
Firma przedstawita rowniez badania przeprowadzone w celu stwierdzenia, czy Raltegravir Viatris jest
biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego Isentress. Dwa leki sg biorownowazne, gdy
doprowadzajq do wystapienia jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie i dlatego
przewiduje sie, ze beda miaty takie samo dziatanie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekdw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan dla firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania Agencji w momencie wycofania wniosku
Agencja zgtosita pewne zastrzezenia i jej wstepna opinia wskazywata, ze produkt Raltegravir Viatris nie
moze byc¢ zatwierdzony w leczeniu zakazenia wirusem HIV-1.

Agencja uznata, ze nie wykazano bioréwnowaznosci z lekiem referencyjnym, poniewaz wyniki badania
wykazaty réznice w stopniu absorpcji (stopien absorpcji leku po podaniu). Agencja miata réwniez
watpliwosci co do dostarczonych danych dotyczacych jakosci leku, ktore nie mogty zagwarantowac
odpowiedniej jakosci przysztych serii produktu Raltegravir Viatris.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji nie mozna byto zatwierdzi¢ leku na
podstawie danych pochodzacych od przedsiebiorstwa.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
wniosek, poniewaz EMA uznata, ze przedstawione dane nie pozwalajg na wyciagniecie wnioskéw na
temat bioréwnowaznosci produktu.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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