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Huntexil: EMA pyta o dalsze badania

Europejska Agencja Lekow (EMA) do NeuroSearch: europejska licencja dla Huntexilu
wymaga kolejnego duzego badania

Nowy artykut zostat opublikowany ze zaktualizowanymi informacjami na ten temat: X
Huntexil ponownie trafia na pierwsze strony gazet

@ Napisany przez Professor Ed Wild czerwiec 14, 2011

Zredagowany przez Dr Jeff Carroll Przettumaczony przez Arkadiusz Szatkowski
Po raz pierwszy opublikowany czerwiec 06, 2011

kwietniu amerykanski regulator lekow poinformowat NeuroSearch, ze firma

musiataby przeprowadzi¢ kolejne duze badanie kliniczne zanim Huntexil - lek

na objawy choroby Huntingtona - bedzie mdgt otrzymac licencje. Teraz
regulator europejski, EMA, wymaga tego samego w zakresie dopuszczenia leku do obrotu
w Europie.

Wskazowka EMA

NeuroSearch, dunska firma farmaceutyczna rozwijajgca Huntexil, otrzymata wskazéwke od
Europejskiej Agenciji ds. Lekow (EMA), dotyczaca tego, co bedzie wymagane zanim
NeuroSearch bedzie mogta ubiegac sie o licencje na sprzedaz Huntexilu w Europie.

W ubiegtym miesigcu Amerykanska Agencija ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) orzekia, ze dane z
przeprowadzonych przez NeuroSearch badan - MermaiHD w Europie i HART w USA - nie
byly wystarczajace, aby dowies¢, ze lek byt na tyle bezpieczny i skuteczny by mogt by¢
licencjonowany w USA.

Wskazdéwka EMA jest odzwierciedleniem opinii amerykanskiego regulatora, obydwa organy
wzywajg do prowadzenia dodatkowych duzych badan klinicznych (fazy Ill) kilkuset
ochotnikow.
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Huntexil jest markg ACR16, znanego réowniez jako pridopidine. Opracowany przez
Neurosearch - duiska firme farmakologiczng, Huntexil jest nowym lekiem majgcym na celu
zredukowanie objawow choroby Huntingtona.

Celem Huntexilu sg ruchowe objawy choroby Huntingtona. W odrdznieniu od istniejgcych
lekdw, Huntexil jest skierowany nie tylko na ttumienie mimowolnych ruchéw (plgsawica i
dystonia), lecz poprawe ogolnych funkcji motorycznych, w tym rownowagi i Swiadomej
kontroli ruchow.

NeuroSearch miata nadzieje, ze wyniki badan HART i MermaiHD przekonajg jeden lub oba
organy regulacyjne do rozwazenia przyznania licencji, jednak, cho¢ obydwa badania
wykazaty pewne zachecajgce wyniki - zaden z nich nie spetnit statystycznie
zdefiniowanych warunkéw dowodzgcych skutecznosci leku.

Powrot do deski kreslarskiej?

NeuroSearch zobowigzata sie do uzyskania licencji na Huntexil i opracowata podstawowy
projekt nowego badania klinicznego lll fazy, ale nie ogtosita jeszcze, gdzie i kiedy sie ono
odbedzie.

Uzyskanie licencji na lek to czesto kamienista droga, a proces ten - ze zrozumiatych
wzgledow - jest frustrujgcy dla tych, ktorzy czekajg na nowe metody leczenia. Agencje
regulacyjne sg ostrozne, i stusznie - zbyt wiele lekdw w przesztosci otrzymywato licencje
tylko do czasu ich pdzniejszego wycofania, na skutek pojawienia sie szkodliwych lub nawet
smiertelnych skutkow ubocznych.

Lars Madsen, wiceprezes ds. projektow i zarzadzania portfelem w NeuroSearch powiedziat
HDBuzz: “Jestesmy nadal zobowigzani do intensywnego dziatania na rzecz wprowadzenia
pridopidiny na rynek”. Powiedziat takze, ze NeuroSearch wkrétce bedzie “posiadac¢ ‘mape
drogowq’ najblizszych dziatan”.

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

SLtOWNIK
Agencja ds. Zywnosci i Lekéw Rzadowy organ regulacyjny w Stanach Zjednoczonych
odpowiedzialny za zatwierdzanie nowych lekow
plasawica Mimowolne, nieregularne 'nerwowe' ruchy, powszechny objaw HD
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