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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Qizenday (biotin)

Dria 13. novembra 2017 spolo¢nost Medday Pharmaceuticals oficidlne oznédmila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Qizenday
na trh, ktory je urCeny na lieCbu progresivnej sklerédzy multiplex.

Co je Qizenday?

Qizenday je liek, ktory obsahuje G¢innl latku biotin. Liek mal byt dostupny vo forme kapsul uréenych
na uzitie dstami.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Qizenday?

Liek Qizenday sa mal pouzivat na lie¢bu dospelych s progresivnou formou sklerézy multiplex,
ochorenia, pri ktorom je poSkodeny ochranny obal okolo nervovych buniek v mozgu a mieche,

v désledku ¢oho nervy postupne degeneruju. Medzi priznaky ochorenia patria slabost, tazkosti pri
chodeni a problémy so zrakom. Progresivny znamena, ze priznaky sa postupom c¢asu neustale
zhorsuja.

Akym sposobom liek Qizenday Gcinkuje?

Mechanizmus Ucinku lieku Qizenday na sklerézu multiplex nie je Uplne pochopeny. Predpoklada sa
vSak, Ze liek pésobi na enzymy (zname ako karboxylazy), aby zvysSil produkciu energie v poSkodenych
nervoch a pomohol opravit ochrann( vrstvu okolo nervovych buniek.

Tri z uvedenych enzymov sa podielajui na produkcii energie, zatial' ¢o o Stvrtom sa predpoklada, ze sa
podiela na vytvarani ochrannych vrstiev okolo nervovych buniek.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predloZila Udaje z dvoch hlavnych $tadii, v ktorych sa porovnaval liek Qizenday s placebom
(zdanlivym liekom). Na prvej studii sa zUcastnilo 154 pacientov s progresivnou formou roztrisenej
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miechovej sklerdzy. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol pocet pacientov, u ktorych sa znizilo celkové
postihnutie a u ktorych sa zlepsila schopnost chédze.

Do druhej studie bolo zapojenych 93 pacientov so skleré6zou multiplex, u ktorych doslo v désledku
zapalu optického nervu k strate zraku. Hlavnym meradlom uGcinnosti bolo zlepSenie zraku.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako vybor CHMP vyhodnotil dokumentéciu, ktort spolo¢nost predloZila,
a sformuloval zoznamy otazok. Po tom, ako vybor CHMP posudil odpovede spolocnosti na poslednt
sériu otazok, eSte stale ostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania Gdajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek Qizenday
neméze byt povoleny na lie¢bu progresivnej formy sklerézy multiplex.

Vybor CHMP sa domnieval, Ze Udaje o ucinnosti lieku neboli dostatocne podrobné a Ze vzhladom na
maly pocet pacientov lie¢enych tymto liekom existuju urcité neistoty v slvislosti s jeho bezpeénostou.
Okrem toho vybor zastaval nazor, Ze je potrebné ziskat viac informécii o spdsobe, ako sa liek
vstrebava do tela, ako sa v nom meni a ako sa vylucuje z tela von.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze prinosy lieku Qizenday neprevysuju
jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze stiahnutie vychadza
zo stanoviska vyboru CHMP, podla ktorého predlozené klinické idaje mu neumozfiuju dospiet k zaveru,
Ze pomer prinosu a rizik lieku Qizenday je pozitivny.

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

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skusaniach alebo na programoch na pouZzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v si¢asnosti zG€astfiuju na Kklinickych
skdSaniach alebo na programoch na pouzitie lieku Qizenday v naliehavych pripadoch, nevyplyvaju
Ziadne désledky.

Ak sa zucastnujete na klinickom skdsani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujliceho lekara.
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