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EMA odporuca povolit liek Micrazym (pankreaticke
enzymy oSipanych) v EU

Eurdpska agentura pre lieky dokoncila 21. marca 2024 preskimanie lieku Micrazym z dovodu nezhody
medzi ¢lenskymi $tatmi EU vo veci povolenia tohto lieku. Agenttra dospela k zaveru, Ze prinosy lieku
Micrazym prevysSuju rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze povolenie na uvedenie na trh ma byt vydané
v Holandsku a v &lenskych $tatoch EU, v ktorych spolo¢nost podala Ziadost o povolenie na uvedenie na
trh: Rakusko, Belgicko, Cyprus, Cesko, Dansko, Finsko, Nemecko, Irsko, Luxembursko, Norsko,
Slovensko, Spanielsko a Svédsko.

Co je liek Micrazym?

Liek Micrazym sa pouziva na lieCbu dospelych, dospievajucich a deti, ktorych pankreas nevytvara
dostatoéné mnozstvo enzymov (ochorenie zndme ako pankreatickd nedostato¢nost) v dosledku
cystickej fibrozy alebo inych ochoreni ovplyviiujlcich funkciu pankreasu. Pankreatické enzymy su
potrebné na travenie tukov, sacharidov a bielkovin.

Liek je dostupny vo forme gastrorezistentnych kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami. Gastrorezistentny
znamena, ze obsah kapsul prechadza cez Zaludok bez toho, aby sa rozloZil, kym sa nedostane
do tenkého creva. To zabrani, aby kyselina v zaludku znicila liecivo.

Liecivo lieku Micrazym je zmes pankreatickych enzymov oSipanych (osipanych), ¢o je dobre znama
latka, ktora je povolena na lieCbu pankreatickej nedostatocnosti viac ako 10 rokov.

Preco bol liek Mirazym preskimany?

Spoloénost Avva Pharmaceuticals Ltd. predlozila v Holandsku ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Micrazym na trh na Ucely decentralizovaného postupu. Ide o postup, pri ktorom jeden Clensky stat
(referenény Elensky $tat, v tomto pripade Holandsko) posudzuje liek s cielom udelit povolenie na
uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v inych ¢lenskych Statoch (dalej len
,dotknuté ¢lenské &taty", v tomto pripade v Rakusku, Belgicku, na Cypre, v Cesku, Dansku, vo Finsku,
v Nemecku, frsku, Luxembursku, Nérsku, na Slovensku, v Spanielsku a vo Svédsku), kde spolo¢nost
poziadala o povolenie na uvedenie na trh.
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Clenské $taty véak nedospeli k zhode a holandska agentlra pre lieky 21. decembra 2023 postupila tuto
vec agenture na arbitrazne konanie.

Hlavnym dovodom postulpenia veci boli vyhrady, ktoré vyjadrili agentlry pre lieky v Spanielsku a
Nemecku, pokial ide o dbkazy, ktoré spolo¢nost predloZila s ciefom preukazat, Ze liek sa sprava
rovnakym spdsobom ako povoleny liek Creon, ktory takisto obsahuje enzymy pankreasu osSipanych v
gastrorezistentnych kapsulach a v pripade ktorého su v literatire zdokumentované primerané Udaje
o bezpecnosti a Ucinnosti.

Spoloc¢nost predlozila vysledky z in vitro (laboratdrnych) $tudii s cieflom zmerat, ako sa obidva lieky
rozpustaju (¢o okrem iného ovplyviiuje spdsob spravania liekov v tele), a porovnat tieto vysledky

s vysledkami $tudii v pripade podobnych povolenych liekov. Spanielsko a Nemecko usudili, Ze tento
pristup nie je v stlade s prisluSnymi usmerneniami a ze predlozené Udaje nie su dostatocné na
preukazanie, Ze liek Micrazym sa bude v ¢reve spravat podla ocakavani.

Aky je vysledok tohto preskiimania?

Na zdklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, agentira usudila, Ze existuju
dostato¢né dbékazy na preukazanie toho, ze uvolfiovanie lieku Micrazym v ¢revach bude porovnatelné s
uvolfiovanim lieku Creon.

Aj ked sa pomocné latky (zlozky), ktoré sa pouzivaju v lieku Micrazym na vytvorenie
gastrorezistentného lieku, v niektorych aspektoch liSia od tych, ktoré sa nachadzaju v lieku Creon, su
porovnatelné s tymi, ktoré sa nachadzaju v inych podobnych liekoch, ktoré s opisané v literatare.

Z laboratornych Udajov okrem toho vyplyva, Ze tak, ako v pripade podobnych liekov, liek Micrazym sa
nerozklada pri hladine kyslosti, ktora sa zvycajne oCakava v zZaludku, a zZe liek sa uvolfiuje pri hladine
kyslosti, ktora sa zvycajne oCakava v Creve.

Agentura preto dospela k zaveru, ze prinosy lieku Micrazym pri lieCbe pankreatickej nedostatocnosti
prevysuju rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze povolenie na uvedenie lieku Micrazym na trh sa ma
vydat vo vSetkych prislusnych ¢lenskych Statoch.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Micrazym sa zadalo 25. janudra 2024 na ziadost Holandska podla &lanku 29 ods. 4
smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) agentury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Eurdpska komisia vydala 16. maja 2024 prévne z&vazné rozhodnutie platné v celej EU o povoleni na
uvedenie lieku Micrazym na trh.
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