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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Egrifta (tesamorelino) rinkodaros teise
atsiemimas

2012 m. birzelio 21 d. bendrové ,Ferrer Internacional, S.A." oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSkq gauti Egrifta, skirto lipodistrofija
serganciy, ZIV infekuoty pacienty pilvo riebaly pertekliui $alinti, rinkodaros teise.

Kas yra Egrifta?

Egrifta yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos tesamorelino. Jis turéjo bati tiekiamas
milteliais injekciniam tirpalui ruosti.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Egrifta?

Egrifta buvo numatyta vartoti 21V infekuoty pacienty, serganciy lipodistrofija — liga, dél kurios pakinta
klno riebaly pasiskirstymas, — pilvo riebaly pertekliui Salinti. Yra zinoma, kad lipodistrofija serga kai
kurie ZIV infekuoti pacientai — dél to tam tikrose kiino vietose netenkama riebaly, o kartais pilvo
srityje susikaupia jy perteklius.

Kokio tikimasi Egrifta veikimo?

Egrifta sudétyje esanti veiklioji medziaga tesamorelinas panasi | Zmogaus augimo hormong iSlaisvinantj
faktoriy (angl. human growth hormone-releasing factor, GRF) — organizmo hormong, skatinantj augimo
hormono iSsiskyrima. Irodyta, kad augimo hormonas dalyvauja reguliuojant riebalinio audinio
susidaryma ir skaidyma.

Tikimasi, kad tesamorelinas veiks panasiai kaip GRF, t. y. sukels augimo hormono iSsiskyrima, o Sis
hormonas savo ruoztu gerins riebaly skaidyma ZIV infekuoty pacienty, serganciy lipodistrofija,
organizme ir taip mazins pilvo riebaly pertekliy.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké dviejy pagrindiniy tyrimy su 816 21V infekuoty pacienty, turinciy pilvo riebaly
pertekliy, rezultatus. Atliekant tyrimus Egrifta buvo lyginamas su placebu (tiriamiesiems skiriamu
preparatu be veikliosios medZiagos), o pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pilvo riebaly kiekio
pokytis po 26 gydymo savaiciu.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta po to, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges
klausimy sgrasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinius klausimus, vis dar buvo like
neisspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraisSkos atsiemimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Egrifta
negali biti registruotas ZIV infekuoty pacienty, serganciy lipodistrofija, pilvo riebaly pertekliui $alinti.

CHMP buvo susirtpines del to, kaip Egrifta bus vartojamas klinikinéje praktikoje, nes buty sunku
atskirti, ar pilvo riebaly perteklius atsirado dél lipodistrofijos, ar dél nutukimo. CHMP apsvarsté
bendrovés pasililyma vaistq skirti tik pacientams, kuriy pilvo riebaly perteklius virsija tam tikra kiekj
(apibréZta kaip kiekis, didesnis nei 130 cm?), ta¢iau nuspresta, kad &iai ribinei vertei pagristi
nepakanka jrodymuy.

Be to, nors pagrindiniai tyrimai parodé, kad vartojant Egrifta pilvo riebaly kiekis sumazéjo, nejrodyta,
kad Sis sumazéjimas yra kliniSkai reikSmingas kalbant apie nauda pacienty sveikatai. Taip pat
suabejota rezultaty aktualumu, nes tarp pagrindiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty nebuvo ZIV
infekuoty Europos pacienty, turinciy mazesnj vidutinj kiino masés indeksg (KMI) ir maziau pilvo riebaly
nei tyrimuose dalyvave pacientai.

Dél saugumo CHMP atkreipé démesj, kad nemazos dalies Egrifta gydyty pacienty organizme padaugéjo
baltymo, vadinamo insulino augimo faktoriumi 1 (angl. insulin-like growth factor 1, IGF-1). Didelis
IGF-1 kiekis gali bati susijes su padidinta véZio rizika ir galimu diabetinés akiy ligos pasunké&jimu, todél
Komitetas tai laiké svarbia saugumo problema. Be to, nepateikta ilgalaikio saugumo duomenuy, nors
numatyta, kad gydymas Egrifta turéty biti ilgalaikis.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomoneés, kad Egrifta teikiama nauda néra didesné uz
jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Savo oficialiame laiSke bendrové nurode, kad nusprendé atsiimti paraiskg, nes CHMP mané, kad
remdamasis pateiktais duomenimis Komitetas negali priimti sprendimo dél teigiamo naudos ir rizikos
santykio.

LaiSka dél paraiSkos atsiemimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové CHMP pranesé, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose Egrifta tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/07/WC500130047.pdf

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikomga gydyma, kreipkitées | Jus gydantj gydytoja.
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