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Informacja z dnia 25.11.2016 r.
w sprawie przedluzenie waznosci warunkowego dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego Translarna

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zakonczyl ocene naukowa
corocznego przedtuzenia waznosci warunkowego dopuszczenia do obrotu produktu Translarna
(artaluren) i zaleca przedtuzenie waznosci warunkowego dopuszczenia do obrotu. W ramach swojej
oceny Komitet przeprowadzil przeglad wszystkich dostepnych danych, w tym wynikéw badania
przeprowadzonego przez podmiot odpowiedzialny, stanowiacego warunek przedtuzenia waznosci
dopuszczenia do obrotu po udzieleniu wstepnego zezwolenia. Cho¢ dostepne dane w dalszym ciagu
wskazuja, ze produkt Translarna spowalnia postep choroby i nie istnieja zadne istotne zastrzezenia
dotyczace bezpieczenstwa, Komitet uznatl, Ze niezbedne jest pozyskanie dalszych kompleksowych
danych, aby w pelni potwierdzi¢, ze stosunek korzysci do ryzyka dla tego leku jest pozytywny. W
zwiazku z tym Komitet zlozyt wniosek o przeprowadzenie przez podmiot odpowiedzialny dla
produktu Translarna nowego 18-miesiecznego randomizowanego badania z kontrola placebo u
pacjentow z dystrofia miesniowa Duchenne'a, po ktéorym powinien nastapi¢ 18-miesieczny okres, w
ktorym wszyscy pacjenci beda otrzymywali produkt Translarna. Oczekuje sie, ze wyniki badania
beda dostepne w pierwszym kwartale 2021 r.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw i jego
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tlumaczeniu.
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