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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Qizenday (biotin)

Druzba Medday Pharmaceuticals je 13. novembra 2017 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo
v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
Qizenday, namenjenim zdravljenju progresivne multiple skleroze.

Kaj je zdravilo Qizenday?

Qizenday je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino biotin. Na voljo naj bi bilo v obliki kapsul, ki se
jemljejo peroralno.

Za kaj naj bi se zdravilo Qizenday uporabljalo?

Zdravilo Qizenday naj bi se uporabljalo za zdravljenje odraslih s progresivno obliko multiple skleroze,
bolezni, pri kateri pride do poSkodbe zascitne ovojnice okrog Ziv¢nih celic v mozganih in hrbtenjaci,
Zivci pa postopoma degenerirajo. Simptomi vkljuujejo oslabelost, teZzave s hojo in vidom. Progresivna
oblika pomeni, da se simptomi sCasoma vztrajno slabsajo.

Kako zdravilo Qizenday deluje?

Mehanizem delovanja zdravila Qizenday pri multipli sklerozi ni dobro znan; vendar pa se domneva, da
zdravilo deluje na encime (znane kot karboksilaze), s ¢imer poveca proizvodnjo energije v
poskodovanih Zivcih in pomaga popravljati zasc¢itno ovojnico okrog zivcénih celic.

Trije od teh encimov so vkljuceni v proizvodnjo energije, Cetrti pa naj bi bil vkljucen v tvorbo ovojnic
okrog zivcnih celic.

Katero dokumentacijo je druzba predloZila v podporo svoji vliogi?

Druzba je predstavila podatke dveh glavnih Studij, v katerih so zdravilo Qizenday primerjali s placebom
(zdravilom brez zdravilne ucinkovine). V prvo studijo je bilo vklju¢enih 154 bolnikov s progresivno

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



spinalno multiplo sklerozo. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo Stevilo bolnikov, pri katerih se je skupna
prizadetost sCasoma zmanjsala in zmoznost hoje izboljsala.

V drugo studijo je bilo vklju¢enih 93 bolnikov z multiplo sklerozo, pri katerih je prislo do izgube vida
zaradi vnetja vidnega zivca. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo izboljSanje vida.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je odbor CHMP Ze ocenil dokumentacijo, ki jo je predloZila druzba, in
oblikoval seznam vprasanj. Potem ko je odbor CHMP ocenil odgovore druzbe na zadnji sklop vprasanj,
so nekatera vpraSanja Se vedno ostala nereSena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo odbora CHMP?

Odbor CHMP je na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druZzbe na sezname vpraSanj, ki jih je
zastavil, ob umiku vloge izrazil dolo¢ene zadrzke in je zacasno menil, da zdravila Qizenday ni mogoce
odobriti za zdravljenje progresivne multiple skleroze.

Odbor CHMP je presodil, da podatki o ucinkovitosti zdravila niso dovolj zanesljivi in da zaradi majhnega
Stevila bolnikov, zdravljenih z zdravilom Qizenday, obstajajo nejasnosti o njegovi varnosti. Poleg tega
je bil odbor mnenja, da je potrebnih vec informacij o absorpciji in modifikaciji zdravila ter njegovem
odstranjevanju iz telesa.

Zato je odbor CHMP ob umiku vloge menil, da koristi zdravila Qizenday ne odtehtajo z njim povezanih
tveganj.

Kaks3ni so bili razlogi druzbe za umik vloge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da umik temelji na mnenju
CHMP, da predstavljeni klini¢ni podatki odboru ne dovoljujejo, da bi pozitivno ocenil razmerje med
tveganji in koristmi zdravila Qizenday.

Dopis o umiku vloge je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila?

Druzba je odbor CHMP obvestila, da umik nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
klini¢nih preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila Qizenday.

Ce ste vkljueni v klini¢no preskusanje ali program socutne uporabe in potrebujete veé informacij o
zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.
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