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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Elmisol (lewamizol)

W dniu 29 maja 2017 r. firma ACE Pharmaceuticals BV powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu Elmisol, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu zespotu nerczycowego.

Co to jest Elmisol?

Elmisol jest lekiem, zawierajacym substancje czynng chlorowodorek lewamizolu. Lek miat by¢ dostepny
w postaci tabletek (5, 10, 25 i 50 mg).

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Elmisol?

Elmisol miat by¢ stosowany u dzieci w wieku od 2 lat w leczeniu zespotu nerczycowego. Zespot
nerczycowy to choroba nerek cechujaca sie obecnoscig znacznych ilosci biatka w moczu, powodujacego
gromadzenie sie ptynu w organizmie, skutkujgce obrzekiem, wysokim cisnieniem tetniczym i
przyrostem masy ciata. Elmisol miat by¢ stosowany u pacjentéw, u ktérych objawy nawracaty po
reakcji na poczatkowe leczenie kortykosteroidami (steroidowrazliwy zespdt nerczycowy).

W dniu 28 pazdziernika 2005 r. lek Elmisol uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach) w leczeniu zespotu nerczycowego. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna
znalez¢ tutaj.

Jak dziata produkt Elmisol?

Lewamizol jest stosowany od wielu lat w leczeniu réznych schorzen, w tym robaczyc i nowotwordw.
Sposob dziatania lewamizolu w przypadku zespotu nerczycowego nie jest w petni poznany, ale
wiadomo, ze wptywa on na ukfad odpornosciowy (naturalne sity obronne organizmu). Uwaza sie, ze u
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pacjentéw z zespotem nerczycowym ukfad odpornosciowy btednie atakuje nerki, powodujac
wyptukiwanie biatek z nerek do moczu.

W wyniku hamowania uktadu odpornosciowego lekami kortykosteroidowymi mozna uzyskac¢ kontrole
nad chorobg, leki te maja jednak znaczace dziatania niepozadane i wptywaja na rozwoj u mtodych
pacjentow. Uwaza sie, ze lewamizol modyfikuje dziatanie uktadu odpornosciowego, pomagajac
kontrolowac¢ chorobe i w konsekwencji zmniejszajac ilos¢ kortykosteroidow wymagang przez pacjenta.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badan dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku,
w tym informacje z literatury. W badaniu gtéwnym poréwnywano lewamizol z placebo (leczeniem
pozorowanym) u dzieci z zespotem nerczycowym, u ktorych uzyskano kontrole choroby przy
zastosowaniu kortykosteroidéw. W badaniu analizowano zdolnos$¢ leku do zapobiegania nawrotowi
choroby.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedifozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek jeszcze przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt EImisol nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu zespotu
nerczycowego. Obawy Komitetu budzity pewne aspekty sposobu przeprowadzenia badania gtéwnego i
kwestia ich zgodnosci z wymaganiami dobrej praktyki klinicznej (GCP). Inne obawy dotyczyty
ewentualnych btedéw dawkowania z uwagi na mozliwos$¢ pomylenia réznych mocy tabletek, sposobu
badania stabilnosci substancji czynnej w tabletkach oraz nieodpowiednich informacji na temat dziatan
leku, jego dystrybucji w organizmie i ryzyka interakcji z innymi lekami.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP korzysci ze stosowania produktu Elmisol w
proponowanym wskazaniu nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
wniosek z powodu obaw co do badania gtéwnego, ktdre uniemozliwiatyby jego wykorzystanie na
poparcie wniosku.

Pismo powiadamiajgce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Elmisol.

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