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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Elmisol
(levamizol) na trh

Dria 29. maja 2017 spolo¢nost ACE Pharmaceuticals BV oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Elmisol na
trh, ktory je urCeny na liecbu nefrotického syndrému.

€o je Elmisol?

Elmisol je liek obsahujlci G4€innl latku levamizol hydrochlorid. Liek mal byt dostupny vo forme tabliet
(5, 10, 25 a 50 mg).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Elmisol?

Liek Elmisol sa mal pouzivat u deti od dvoch rokov na lie¢bu nefrotického syndrému. Nefroticky
syndrom je ochorenie oblidiek, ktoré sa vyznaduje pritomnostou velkého mnozstva bielkoviny v modi a
vedie k hromadeniu tekutin v tele, opuchu (edému), vysokému krvnému tlaku a prirastku hmotnosti.
Liek Elmisol sa mal pouzivat v pripade pacientov, u ktorych sa symptémy stédle vracali po reakcii na
pévodnu liecbu liekmi obsahujlcimi kortikosteroidy (nefroticky syndrém citlivy na steroidy).

Liek Elmisol bol 28. oktobra 2005 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na lieCbu nefrotického syndrému. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky
na zriedkavé choroby sa nachadza tu.

Akym sp6sobom liek Elmisol Gcinkuje?

Levamizol sa pouziva mnoho rokov na lie¢bu réznych ochoreni vratane infekcii zapri¢inenych Cervami a
rakoviny. Spdsob Ucinku levamizolu pri nefrotickom syndréme nie je celkom ujasneny, je vSak zname,
ze liek ovplyviiuje imunitny systém (prirodzenu obranu tela). Predpoklada sa, Ze u pacientov s
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nefrotickym syndromom imunitny systém chybne napada obli¢ku, ¢o vedie k prechadzaniu bielkovin
z oblicky do mocu.

Potladenie imunitného systému liekmi obsahujtcimi kortikosteroidy méze ochorenie dostat pod
kontrolu, tieto lieky vSak mozu byt spojené s vyraznymi vedlajsimi i¢inkami a u mladych pacientov
ovplyvnuju rast. Predpoklada sa, ze levamizol modifikuje aktivitu imunitného systému, ¢o pomaha
kontrolovat ochorenie a tak znizit mnozstvo kortikosteroidov, ktoré pacient potrebuje.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky Stadii kvality, bezpeénosti a Gdinnosti lieku vratane informacii z
literatury. V hlavnej Studii sa levamizol porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) u deti s nefrotickym
syndrémom, ktory sa dostal pod kontrolu pomocou kortikosteroidov. V $tudii sa sledovala schopnost
lieku zabranit navratu ochorenia.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentdciu, ktort spoloénost
predlozila, a vypracoval zoznam otédzok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala na
otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k
predbeZnému stanovisku, Ze liek Elmisol neméze byt povoleny na lie¢bu nefrotického syndromu. Vybor
mal vyhrady tykajlce sa urcitych prvkov spdsobu vedenia hlavnej studie a toho, ¢i boli v stlade s
poziadavkami spravnej klinickej praxe (GCP). Dalsie vyhrady zahffiali moznost chyb v dévkovani, a to
z dévodu, ze sa mbzu zamenit rdzne sily tablety, kvoli spbsobu testovania stability Ucinnej latky v
tabletach, nedostatoc¢nym informaciam o ucinkoch lieku, distribucii v tele a rizikdm interakcii s inymi
liekmi.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze prinosy lieku Elmisol v navrhnutej
indikacii neprevysuju jeho rizika.
Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujdcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze ziadost stahuje pre
vyhrady tykajuce sa hlavnej studie, ¢o by branilo jej pouzitiu na ucel podpory Ziadosti.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skusaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Elmisol, ktori sa v si¢asnosti
zucastnuju na klinickych skasaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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