Wc European Medicines Agency
Londyn, dnia 20 listopada 2008 r.

Nr ref. dokumentu: EMEA/611497/2008

Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu
Vekacia

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa: cyklosporyna

W dniu 14 listopada 2008 r. firma Novagali Pharma S.A. oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o
dopuszczenie do obrotu preparatu Vekacia, przeznaczonego do leczenia wiosennego zapalenia
rogowki i spojowki. Preparat Vekacia zostal oznaczony jako sierocy produkt leczniczy w dniu 6
kwietnia 2006 r.

Co to jest Vekacia?
Vekacia jest lekiem zawierajacym cyklosporyne. Preparat mial by¢ dostepny w postaci kropli do oczu.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Vekacia?

Preparat Vekacia miat by¢ stosowany w leczeniu wiosennego zapalenia rogéwki i spojowki. Jest to
zapalenie spojowki (btona wyscietajaca powieke) oraz rogdwki (przezroczysta zewngtrzna warstwa
znajdujaca si¢ przed zZrenica) o podtozu uczuleniowym. Wiosenne zapalenie rogdwki i spojowki jest
dtugotrwatym schorzeniem dotykajacym gtéwnie chtopcoéw w cieptym, suchym klimacie, np. w
krajach §rodziemnomorskich. ,,Wiosenne” oznacza, ze do zachorowania dochodzi glownie wiosna.
Choroba moze prowadzi¢ do utraty wzroku.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Vekacia?

Substancja czynna preparatu Vekacia, cyklosporyna, to lek immunosupresyjny. Oznacza to, ze
wpltywa on na aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego (naturalny system obronny organizmu).
Cyklosporyng stosuje si¢ od potowy lat 80. XX w. w zapobieganiu odrzucaniu przeszczepow (gdy
system odpornosciowy atakuje przeszczepiony organ). U pacjentdw z wiosennym zapaleniem rogowki
i spojowki cyklosporyna, podawana w postaci kropli do oka, miata zapobiega¢ miejscowym reakcjom
wywotujacym zapalenie rogéwki i spojowki.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Cyklosporyneg stosuje si¢ od wielu lat, zatem wnioskodawca przedstawil dane z modeli
eksperymentalnych pochodzace z literatury naukowe;j.

By potwierdzi¢ zasadnos$¢ stosowania preparatu Vekacia w wiosennym zapaleniu rogéwki i spojowki,
firma przedstawita wyniki badania u 118 dzieci (powyzej 4. roku zycia) i nastolatkow. Pacjentom
podawano preparat Vekacia w stezeniu 0,05% (0,5 mg cyklosporyny na mililitr) lub 0,1% (1 mg/ml),
lub tez placebo (leczenie obojgtne). W tym przypadku byta to ,,substancja nosna” (te same krople do
oczu, lecz niezawierajace cyklosporyny). Wybrana gldéwna miara skutecznosci byta zmiana w
objawach choroby po czterech tygodniach, mierzona przez lekarza. Analizowane objawy obejmowaty:
palenie, swedzenie, bol, klejenie si¢ powiek, poczucie obecnosci obcego ciata w oku lub §wiatlowstrgt
(nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatlo).

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Whiosek zostat wycofany przez firme¢ w 175. dniu postgpowania. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na listg pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaly nierozwiazane.
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Ocena nowego wniosku zajmuje CHMP zwykle do 210 dni. Na podstawie przegladu wstepne;j
dokumentacji w 120. dniu CHMP przygotowuje listg pytan, ktore sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firmg odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny i przed wydaniem
opinii moze zazada¢ w 180. dniu odpowiedzi na pozostale pytania. Po wydaniu opinii przez CHMP
Komisja Europejska potrzebuje okoto dwoch miesigcy na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania CHMP, w momencie wycofania
pojawity si¢ obawy ze strony CHMP i1 wstepna opinia wskazywata, ze preparat Vekacia nie zostanie
zatwierdzony do leczenia wiosennego zapalenia rogowki i spojowki.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP wyrazit zastrzezenia, ze nie wykazano skutecznos$ci preparatu Vekacia w porownaniu do
substancji nosnej. Obawy Komitetu dotyczyly sposobu opracowania badania pod wzgledem wyboru
leczonych pacjentéw, sposobu pomiaru objawdw i analizy wynikow badania. Komitet zwrdcit takze
uwage, ze nie zbadano dtugoterminowej skutecznosci leku.

Dlatego tez wedtug CHMP w momencie wycofania nie wykazano w wystarczajacym stopniu korzysci
zwiazanych ze stosowaniem preparatu Vekacia i nie przewazaty one nad rozpoznanym ryzykiem.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku znajduje sig tutaj.

Jakie sa skutki wycofania wniosku dla pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych lub
sprogramach wspélczucia” z uzyciem preparatu Vekacia?

Firma powiadomita CHMP, Ze nie prowadzi obecnie w Europie zadnych badan klinicznych ani
»programow wspotczucia” z zastosowaniem preparatu Vekacia.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vekacia/withdrawal_letter.pdf
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