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ParaiSkos gauti Qizenday (biotino) registracijos
pazymejimg atsiémimas

2017 m. lapkric¢io 13 d. bendrové ,Medday Pharmaceuticals" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti paraiSka gauti vaisto Qizenday, skirto
progresuojancios iSsétinés sklerozés gydymui, registracijos pazyméjima.

Kas yra Qizenday?

Qizenday — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos biotino. Vaistg buvo numatyta tiekti
geriamuyjy kapsuliy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Qizenday?

Qizenday — tai vaistas, kuriuo turéjo biti gydomi suaugusieji, sergantys progresuojancios formos
iSsétine skleroze — liga, kuria sergant pazeidZiamas apsauginis galvos ir stuburo smegeny nerviniy,
Igsteliy dangalas ir nervai laipsniskai degeneruoja. Liga pasireiskia Siais simptomais: silpnumu,
vaiksciojimo sunkumais ir regéjimo sutrikimais. ,Progresuojanti® reiskia, kad laikui bégant simptomai
vis labiau sunkéja.

Kaip veikia Qizenday?

Qizenday veikimo mechanizmas gydant iSsétine skleroze néra gerai istirtas, ta¢iau manoma, kad Sis
vaistas veikia fermentus (vadinamus karboksilazémis) ir taip padidina pazeistuose nervuose
gaminamos energijos kiekj ir padeda atkurti pazeistg apsauginj nerviniy lasteliy dangala.

Trys i$ Siy fermenty dalyvauja energijos gamyboje, o ketvirtasis, manoma, dalyvauja nerviniy lasteliy
dangalo gamyboje.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateiké dviejy pagrindiniy tyrimy, kuriy metu Qizenday buvo lyginamas su placebu (netikru
vaistu), duomenis. Pirmame tyrime dalyvavo 154 pacientai, sergantys progresuojancia iSsétine
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skleroze, kuri pazeidé stuburo smegenis. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy
bendra negalia sumazéjo ir gebéjimas vaikscioti pageréjo, skaicius.

Antrame tyrime dalyvavo 93 iSsétine skleroze sergantys pacientai, kuriy regéjimas suprastéjo dél
regos nervo uzdegimo. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo regéjimo pageréjimas.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

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

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Qizenday negali
biti registruotas progresuojancios issétinés sklerozés gydymui.

CHMP laikési nuomoneés, kad duomenys apie vaisto veiksminguma nepakankamai tvirti ir yra
neaiskumy dél vaisto saugumo, atsizvelgiant | tai, kad Qizenday buvo gydoma nedaug pacienty. Be to,
komitetas laikési nuomonés, kad reikia surinkti daugiau informacijos apie tai, kaip vaistas jsisavinamas
ir modifikuojamas organizme ir i$ jo paSalinamas.

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

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimag, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél

teigiamos iSvados dél Qizenday naudos ir rizikos santykio.

LaiSka dél paraiSkos atsiémimo galima rasti Cia.

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

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Qizenday klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

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