Soleno Therapeutics a diazoxid cholín s predĺženým uvoľňovaním (Viokat – Európa; Vykat XR – USA)
Európska agentúra pre lieky (EMA) oznámila 24. apríla tohto roku, že spoločnosť Soleno Therapeutics Europe Limited stiahla svoju žiadosť o povolenie na uvedenie lieku Viokat (diazoxid cholín) na trh na liečbu hyperfágie u ľudí s Prader-Williho syndrómom. (https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-committee-medicinal-products-human-use-chmp-20-23-april-2026). 
Žiadosť bola stiahnutá po tom, ako Európska agentúra pre lieky vyhodnotila informácie od spoločnosti a pripravila otázky pre spoločnosť. Spoločnosť odpovedala na poslednú sériu otázok, ale žiadosť stiahla skôr, ako agentúra posúdila odpovede. EMA tiež uviedla, že „na základe preskúmania údajov mala agentúra v čase stiahnutia obavy a jej predbežný názor bol, že liek Viokat nemohol byť schválený na liečbu hyperfágie u ľudí s Prader-Williho syndrómom.“
EMA uvádza dokument s otázkami a odpoveďami, ktorý obsahuje zhrnutie stanoviska Výboru pre lieky na humánne použitie (ktorý predkladá správy a poskytuje poradenstvo EMA) na adrese https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/viokat
Komentár organizácie IPWSO
Pre celú komunitu ľudí s PWS, a najmä pre tých, ktorí sa zúčastnili alebo naďalej zúčastňujú na klinických štúdiách, je zrejme sklamaním, že schvaľovací proces, ktorý by umožnil dostupnosť lieku Viokat v Európe, sa teraz zastavil. Táto správa prišla súčasne so správou, že spoločnosť Neurocrine Biosciences súhlasila s akvizíciou spoločnosti Soleno, pričom táto akvizícia bude dokončená 18. mája 2026. IPWSO vyjadruje svoju podporu postupom EMA pri schvaľovaní povolení na uvedenie lieku Viokat na trh, ktoré sú navrhnuté tak, aby zabezpečili účinnosť a bezpečnosť pre ľudí s PWS.
Upozorňujeme, že dostupnosť lieku Vykat v USA nie je ovplyvnená. Spoločnosť Soleno uviedla, že stiahnutie bolo „založené na obchodných a strategických dôvodoch“.

Spoločnosť Aardvark Therapeutics a liek ARD 101
Spoločnosť Aardvark na základe vlastného rozhodnutia pozastavila klinickú štúdiu fázy 3 svojej hlavnej látky ARD 101 po tom, čo zistila vedľajšie účinky súvisiace so srdcom u zdravých dobrovoľníkov, ktorým boli podané vyššie dávky lieku ARD-101, ako bolo plánované.  
Komentár IPWSO
[bookmark: _GoBack]Klinické štúdie sú navrhnuté tak, aby posúdili bezpečnosť a účinnosť nových liekov, takže reakcia na zistenie potenciálnych nežiaducich účinkov je primeraná. IPWSO dúfa, že analýza odhalených údajov umožní úplné vyhodnotenie hlásených nežiaducich udalostí a obnovenie programu klinických štúdií spoločnosti Aardvark Therapeutics.
