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Aranesp (alfa-darbepoetins) registracijas apliecibas
izmainu pieteikuma atsauksana

Uznémums Amgen Europe B.V. 2018. gada 21. februari oficiali informé&ja CilvEékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt pieteikumu esosajai zalu redistracijas apliecibai ka
indikaciju pievienot anémijas arstésanu pieaugusiem pacientiem ar mielodisplastiskiem sindromiem.

Kas ir Aranesp?

Aranesp ir zales, ko jau lieto simptomatiskas anémijas (pazeminata sarkano asins Sinu skaita)
arstésanai sadiem pacientiem:

e pieaugusajiem un bérniem ar “hronisku nieru mazspé&ju” (ilgstosu, progreséjosu nieru darbibas
pasliktinasanos);

e pieaugusajiem, kuri sanem kimijterapiju “nemieloida” véza (véza, kas nav radies kaulu smadzenés)
arstésanai.

Aranesp ir registrétas kops 2001. gada jlnija. Tas satur aktivo vielu alfa-darbepoetinu.

Sikaku informaciju par Aranesp pasreizéjiem lietoSanas veidiem skatit agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Aranesp?

Aranesp bija paredzéts lietot ari anémijas arstéSanai pacientiem ar mielodisplastiskiem sindromiem,
kas ir kaulu smadzenu trauc&jumu grupa. Sis zales bija paredzétas lieto$anai pacientiem, kuriem nav
nepiecieSama regulara asins parlieSana un kuriem ir zems vai mérens risks, ka slimiba varétu
progresét par akatu mieloleikozi (AML, véza veidu, kas ietekmé baltas asins Sinas).

Ka Aranesp darbojas?

Bija sagaidams, ka, arstéjot anémiju pacientiem ar mielodisplastiskiem sindromiem, Aranesp darbojas
tapat ka So zaju esosajas indikacijas. Aranesp aktiva viela alfa-darbepoetins darbojas tiesi tapat ka
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dabiskais hormons eritropoietins, kas veidojas nierés un stimulé sarkano asins siinu razosanu, bet tam
ir nedaudz atskiriga struktlira. Tapéc alfa-darbepoetins darbojas ilgak un to var lietot retak neka
dabigo eritropoietinu. Darbojoties lidzigi eritropoietinam, Aranesp liek organismam razot vairak
sarkano asins Sunu un tadé&jadi arsté anémiju.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosSanai?

Uznémums iesniedza datus no diviem pamatpétijumiem ar 356 anémijas pacientiem ar
mielodisplastiskiem sindromiem. Pirmaja pétijuma Aranesp tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju)
24 nedélu laika. Galvenais efektivitates raditajs bija sarkano asins sinu parlieSanas reizu skaita
samazinajums. Otraja pétijuma visi pacienti 13 ned€las sanéma Aranesp, un pétijuma mérija sarkano
asins Stinu galvenas sastavdalas hemoglobina limeni asinis.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotné&ji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
provizoriski uzskatija, ka nevar apstiprinat Aranesp anémijas arstésanai pieaugusiem pacientiem ar
mielodisplastiskiem sindromiem.

CHMP uzskatija, ka viena pétijuma planojuma izmainas un liela pacientu skaita izslégsana no rezultatu
analizes rada Saubas par datu validitati. Turklat viens no pétijumiem, ko veica Amerikas Savienotajas
Valstis, neatbilda ES ieteikumiem par pacientu ar mielodisplastiskiem sindromiem arstésanu.

Tapéc pieteikuma atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka $a pétijuma rezultati nav uzskatami par
uzticamiem, un secinaja, ka nevar apstiprinat So zalu lietoSanas izmainas, pamatojoties uz uzpnémuma
sniegtajiem datiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstulg, kura uznémums informéja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsaukums ir
pamatots ar CHMP atzinumu, ka iesniegtie dati nelauj komitejai apstiprinat So zalu lietosanu
pacientiem ar mielodisplastiskiem sindromiem.

AtsaukSanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja agentiru, ka paslaik nenotiek neviens Amgen sponsoréts kliniskais pétijums ar
Aranesp.

Ja Jas paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.

Kas notiek, ja Aranesp lieto tas apstiprinatajam indikacijam?

Lietojot Aranesp apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.

Aranesp (alfa-darbepoetins) redistracijas apliecibas izmainu pieteikuma atsauksana
EMA/165563/2018 2. lpp. no 2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/03/WC500245810.pdf

	Kas ir Aranesp?
	Kādam nolūkam bija paredzēts lietot Aranesp?
	Kā Aranesp darbojas?
	Kādus dokumentus uzņēmums iesniedza pieteikuma pamatošanai?
	Kurā pieteikuma vērtēšanas posmā pieteikumu atsauca?
	Kāds bija CHMP ieteikums tajā laikā?
	Kā uzņēmums pamatoja pieteikuma atsaukšanu?
	Kādas sekas šis atsaukums radīs pacientiem, kuri piedalās klīniskajos pētījumos?
	Kas notiek, ja Aranesp lieto tās apstiprinātajām indikācijām?

