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FDA: Potrzebne dalsze badania do aprobaty
Huntextilu w chorobie Huntingtona

Zte informacje dla leku Huntextil - FDA oczekuje kolejnego badania zanim dopusci
Huntextil do obrotu w USA

Nowy artykut zostat opublikowany ze zaktualizowanymi informacjami na ten temat: X
Wyniki badan Huntexil 'u w chorobie Huntingtona nie zaskakujg

@ Napisany przez Dr Jeff Carroll czerwiec 14, 2011

Zredagowany przez Professor Ed Wild Przettumaczony przez Arkadiusz Szatkowski
Po raz pierwszy opublikowany kwiecien 04, 2011

euroSearch, twoérca eksperymentalnego leku na chorobe Huntingtona - Huntexil,
poinformowata o spotkaniu z FDA. FDA wymaga przeprowadzenia kolejnego
badania klinicznego zanim Huntextil bedzie mégt by¢ zatwierdzony w USA.

Czym jest Huntextil?

Jak juz wspomniano na HDBuzz, Huntexil to eksperymentalny lek, opracowany specjalnie,
aby pomodc w niektorych problemach ruchowych spowodowanych chorobg Huntingtona.
Znany rowniez jako pridopidine i ACR16. Huntexil stworzyta duniska firma NeuroSearch.

Jakie badania Huntextilu zostaty przeprowadzone?

NeuroSearch sponsorowata dwa badania Huntextilu wsrod pacjentow z chorobg
Huntingtona. Pierwsze, obejmujgce 437 pacjentow z Europejskiej Sieci Choroby
Huntingtona, prowadzone pod nazwg ‘MermaiHD’. Drugie w Ameryce potnocnej, we
wspotpracy z Huntington Study Group, o nazwie ‘HART’, z udziatem 227 pacjentow.

Wyniki badania MermaiHD byty frustrujgco niejednoznaczne. Mimo pewnej poprawy
obserwowanych u pacjentéw objawdéw ruchowych, wyniki nie byty wystarczajgco stabilne,
aby okrzykng¢ je sukcesem. Cos bardzo podobnego stato sie w badaniu HART -
obserwowano poprawe w objawach ruchowych, ale nie byta ona wystarczajaco silna, by
mogta by¢ rozstrzygajaca.

NeuroSearch potgczyta wyniki obu badan, w ‘meta-analize’. Pozwala to naukowcom
analizowac¢ wyniki z obu badan. Analiza wykazata solidng poprawe w objawach ruchowych

u pacjentdéw z chorobg Huntingtona. Ale nie byto jasne, czy to wystarczy, aby lek zostat
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zatwierdzony do stosowania w chorobie Huntingtona.

Ogdlnie rzecz biorac, agencje regulacyjne dopuszczajgce leki do obrotu, nie pozwalajg na
uzycie tego rodzaju ‘meta-analiz’ jako dowoddéw skutecznosci leku. Zwykle prezentowane i
uznawane za dowody sg wyniki jednego, planowanego badania. Mimo to NeuroSearch
zapowiedziat przedstawienie wynikow meta-analizy Federalnej Agencji Lekow (FDA,
Federal Drug Agency), NeuroSearch twierdzi, ze to wystarczajgcy dowdd, ze Huntextil
dziatat.

Co sie stato?

23 marca 2011 NeuroSearch ogtosita, ze spotkata sie z Federalng Agencjg Lekow.
Stanowisko FDA w tej sprawie jest jasne. Wymagane sg “dodatkowe dowody kliniczne” aby
NeuroSearch mogta ubiegac sie o dopuszczenie Huntextilu do stosowania w USA.

Co teraz?

NeuroSearch wystgpita rowniez do Europejskiej Agenciji Lekow (European Medicines
Agency, EMA) o zgode na dopuszczenie Huntextilu. Do czerwca 2011 NeuroSearch
spodziewa sie odpowiedzi EMA, czy przeprowadzona meta-analiza wystarczy do
zatwierdzenia Huntextilu w Europie.

Jesli chodzi o USA, NeuroSearch bedzie musiata uruchomic kolejne badanie w celu
zdobycia aprobaty dla Huntextilu. Patrik Dahlen (CEO NeuroSearch) w komunikacie
prasowym powiedziat, ze plan nowych badan “jest aktualnie opracowywany”. Ich decyzja
bedzie prawdopodobnie uzalezniona od tego, czy Huntextil zostanie zatwierdzony w
Europie czy nie.

Autorzy nie zgtosili konfliktu interesow. Aby uzyskac wiecej informacji na temat naszej
polityki informacyjnej zobacz FAQ...
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