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Lumevoq (lenadogéna nolparvoveks) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSana

Gensight Biologics SA atsauca Lumevoq redistracijas apliecibas pieteikumu, lai arstétu Lébera
parmantoto optisko neiropatiju (Leber’s hereditary optic neuropathy — LHON), slimibu, kas izraisa
redzes zudumu.

Uznémums pieteikumu atsauca 2023. gada 20. aprili.

Kas ir Lumevoq, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Lumevogq tika izstradatas ka zales redzes zuduma arstéSanai pacientiem ar Lébera parmantoto optisko
neiropatiju — slimibu, kas ietekmé& nervu acs aizmuguré.

Tas bija paredzétas pacientiem no 15 gadu vecuma, kuriem ir Ipasa mutacija (izmainas) géna, ko dévée
par m.11778G>A.

Lumevoq satur aktivo vielu lenadogénu nolparvoveku, un bija paredzéts, ka tas bus pieejamas ka
suspensija injekcijam abas acis.

Lumevog 2011. gada 13. maija tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss
Lébera iedzimtas optiskas neiropatijas arstésanai. Stkaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzeto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311860.

Ka Lumevoq darbojas?

Pacientiem ar LEbera parmantoto optisko neiropatiju ir genétiskas mutacijas, kas ietekmé nervu slinas
eso$as enerdiju razojosas sastavdalas acis. So mutaciju rezultata $iinas nespé&j razot fermentu
(proteinu), kas pazistams ka NADH dehidrogenaze 4 (ND4).

Lumevogq aktiva viela lenadogéna nolparvoveks sastav no virusa, kas satur $a fermenta enzimu. Ja
zales injicé adi, ir sagaidams, ka viruss ievadis génu Siinas, laujot tam razot ND4 enzimu.

Sajas zal&s lietotais viruss (adenoasociétais viruss) neizraisa cilvéku saslimsanu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza divu pamatpétijumu rezultatus, iesaistot 76 pacientus ar Leb&ra parmantotu
optisko neiropatiju, ko izraisijusi m.11778G>A mutacija. éajos pétijumos pacienti sanéma Lumevoq
injekciju viena aci, savukart otra aci vini sanéma neistu injekciju (kad Slirce tiek piespiesta pie acs, bet
netiek veikta injekcija). Abos pétijumos péc 48 nedélam noteica, cik labi Lumevog uzlabo redzi
salidzinajuma ar neistu injekciju.

Tresaja pamatpétijuma iesaistija pacientus no abiem pétijumiem un parbaudija redzi tris gadus péc
injekcijas.

Ceturtaja pamatpétijuma, iesaistot 98 pacientus ar Leébera parmantotu optisko neiropatiju, ko
izraisTjusi m.11778G>A mutacija, abu acu arstéSanu ar Lumevogq salidzinaja ar vienas acs arstéSanu ar
Lumevog un otru ar placebo (fiktivu) injekciju.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedeja
posma jautajumiem, adentiira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Atsauksanas bridi agentirai bija dazi iebildumi, un adentira tobrid provizoriski atzina, ka Lumevog
nevaréja apstiprinat m.11778G>A mutacijas izraisitas LEbera parmantotas optiskas neiropatijas
arstésanai.

P&tljumu rezultati neuzradija nozimigu redzes atskiribu acim, kuras tika injicétas ar Lumevog, un acim,
kuras sanéma injekcijas imitaciju vai placebo injekciju. Turklat pétijumi nesniedza pietiekamus
pieradijumus, lai pieraditu, ka Lumevogq lietoSana abas acis dotu labumu pacientiem.

Adentirai bija arl dazi jautajumi par laboratorijas pétijumiem, kas veikti ar Sim zalém, ka ari par
razoSanas procesu un razotném, kas izgatavotu un testétu komercialas zales. Tapéc atsauksanas bridi
agentiira uzskatija, ka Lumevog sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentiiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsaukSana
ir pamatota ar EMA Uzlaboto terapiju komitejas (CAT) apsvérumiem attieciba uz zalu ieguvumiem.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja agentdru, ka tas neietekmé pacientus, kuri jau tiek arstéti un paslaik piedalas
kliniskajos pé&tijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas.
Uznémums plano atsakt agrinas piekluves programmas, kad zales bis pieejamas kliniskai lietosanai.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pé&tijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet savam arstam.
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