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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O ZMENU
POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
pre
NOVOSEVEN

Medzinarodny genericky nazov (INN): eptakog alfa (aktivovany)

Diia 3.aprila 2006 spolo¢nost’ Novo Nordisk A/S oficidlne oznamila Vyboru pre liecky na humanne
pouzitie (CHMP), ze chce stiahnut’ ziadost’ o novu indikaciu pre lieck NovoSeven pri lie¢be akutneho
intracerebralneho krvacania (ICH) u dospelych na obmedzenie zvécSovania krvacania a zlepsSenie
klinického vysledku.

Co je NovoSeven?

NovoSeven je prasok a rozpustadlo na injekény roztok, ktory obsahuje ucinnt latku eptakog alfa
(aktivovany l'udsky rekombinantny koagulacny faktor VII). NovoSeven je v Eurdpskej unii schvaleny
od roku 1996.

NovoSeven sa v sucasnosti pouziva na lieCenie a prevenciu krvacania suvisiaceho s chirurgickym
zakrokom u pacientov s hemofiliou, u ktorych sa vytvorili ,,inhibitory* (protilatky) na faktor VIII
alebo IX. Pouziva sa aj u pacientov so ziskanou hemofiliou, s vrodenym nedostatkom faktora VII
a u pacientov s Glanzmannovou trombasténiou (zriedkava porucha krvacania), ktora sa nemoéze liecit’
transfuziou trombocytov.

AKké bolo predpokladané pouZzitie lieku NovoSeven?

NovoSeven sa mal pouzivat na liecbu dospelych pacientov s intracerebralnym krvacanim (krvacanim
do mozgu). Predpokladalo sa, Ze NovoSeven obmedzi krvacanie atym zmensi dosledky
intracerebralneho krvacania.

Akym spésobom by mal NovoSeven pri tejto indikacii aé¢inkovat’?

NovoSeven obsahuje eptakog alfa (aktivovany), protein faktora zraZania krvi. Eptakog alfa G¢inkuje v
tele ako faktor VII, ¢o je jedna z latok, ktord sa podiela na koagulacii krvi (zraZanlivosti). Zvysuje
produkciu trombinu, d’alSieho koagula¢ného faktora, na povrchu castic, z ktorych sa tvoria krvné
zrazeniny (trombocyty) a to pomdha vytvarat’ stalu ,,zatku* na mieste krvacania. Pri intracerebralnom
krvacani sa predpoklada, ze NovoSeven spomali krvacanie a jeho Sirenie a tym sa zlepsi vysledok pre
pacienta.

Akou dokumentaciou podlozila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Spolo¢nost’ predlozila vysledky3 stadii, na ktorych sa zacastnilo spolu 486 pacientov. Na uskuto¢neni
hlavnej Stadie sa zucastnilo 399 pacientov (priemerny vek 66 rokov) a porovndvala sa ucinnost
3 davok NovoSevenu s placebom (zdanlivym lickom). Ug&innost NovoSevenu sa hodnotila
pozorovanim u¢inku na objem krvacania v mozgu, ktory sa meral snimanim (CT) (percentualna zmena
objemu po 24 hodinach liecby NovoSevenom alebo placebom).

V akej faze bolo hodnotenie lieku v ¢ase stiahnutia ziadosti?

Spoloc¢nost’ stiahla svoju ziadost’ na 157. deni od jej podania.

Vybor CHMP ma za normélnych okolnosti na vydanie stanoviska po prijati ziadosti o zmenu
povolenia na uvedenie lieku na trh lehotu 90 dni (s moZnostou predizenia o d’alsich 90 dni). Po vydani
stanoviska vyboru CHMP trva obvykle 6 tyzdnov nez Europska komisia upravi licenciu.
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Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskumania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otdzok CHMP mal vybor CHMP
v C¢ase stiahnutia ziadosti vyhrady ajeho predbezné stanovisko bolo, ze NovoSeven nemoze byt
schvaleny na lieCbu akutneho intracerebralneho krvacania.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Hlavné vyhrady vyboru CHMP boli, ze na hodnotenie prinosu a rizika NovoSevenu st udaje vel'mi
obmedzené. Predlozené udaje dokazuju, Ze NovoSeven ma uc¢inok na objem krvacania, ale nie je
jasné, ako sa u¢inok prejavuje v lepsom vysledku pre pacienta, najma pri davke, ktora bola vybrana
pre tato indikaciu. Vybor mal vyhrady aj k tromboembolickym vedlajsim t¢inkom (nadmerné
zrazanie) pri tejto indikacii a pocet pacientov bol prili§ maly na to, aby vybor CHMP mohol posudit’
vyvazenie tohto rizika potencialnym prinosom.

V case stiahnutia ziadosti bol vybor CHMP toho nézoru, Ze prinos lieku nebol dostatocne preukazany
a neprevysuje jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List od spolo¢nosti, v ktorom oznamuje agentire EMEA stiahnutie Ziadosti, je dostupny tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zucastiuju klinickych skusok lieku
NovoSeven alebo programov na pouZitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze stcasné klinické skuSanie NovoSevenu pri intracerebralnom
krvacani bude pokracovat’.

Co plati pre NovoSeven, ak sa pouZiva pri inych ochoreniach?
Z pouzivania lieku NovoSeven pri indikaciach, pre ktoré je liek uz schvaleny, nevyplyvaju ziadne
dosledky, pretoze znamy prinos a riziko ostavaji nezmenené.
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