EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2023. gada 31. marts
EMA/141471/2023
EMEA/H/C/005813

Raltegravir Viatris (raltegravirs) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Uznémums Viatris atsauca Raltegravir Viatris redistracijas apliecibas pieteikumu cilvéka imandeficita
virusa 1. tipa (HIV-1) infekcijas arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2023. gada 22. februari.

Kas ir Raltegravir Viatris un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Raltegravir Viatris tika izstradatas ka pretvirusu zales, lai arstétu cilvéka imundeficita virusa 1. tipa
(HIV-1) infekciju pieaugusajiem un bérniem (kas sver vismaz 40 kg). HIV-1 ir viruss, kas izraisa iegGto
imundeficita sindromu (AIDS). Raltegravir Viatris bija paredzéts lietot kopa ar citam pretvirusu zalém.

Raltegravir Viatris satur aktivo vielu raltegraviru, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas iekskigi
lietojamu tablesu veida.

Raltegravir Viatris tika izstradatas ka “genériskas zales”. Tas nozimég, ka tas saturéja to pasu aktivo
vielu ka atJautas “atsauces zales”, Saja gadijuma Isentress, un tam bija paredzéts darboties tada pasa
veida. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka Raltegravir Viatris darbojas?

Raltegravir Viatris aktiva viela raltegravirs ir integrazes inhibitors. Tas bloké fermentu integrazi, kas ir
iesaistits HIV reprodukcija. Kad Sis ferments ir blokéts, viruss nesp&j normali vairoties, tadejadi
paléninas infekcijas izplatiSanas. Bija paredzéts, ka Raltegravir Viatris, lietojot kombinacija ar citam
zalém pret HIV, samazinas HIV daudzumu asinis un uzturés to zema Ilimeni. Sis zales neizarsté HIV
infekciju vai AIDS, bet tas aizkavé imunsistémas bojajumus un ar AIDS saistito infekciju un slimibu
attistibu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Genériskam zalém nav nepiecieSami pétijumi par aktivas vielas ieguvumiem un risku, jo tie jau ir veikti
ar atsauces zalém. Tapat ka par visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Raltegravir Viatris
kvalitati. Ta ari iesniedza pétijumus, lai noskaidrotu, vai Raltegravir Viatris ir “bioekvivalents” atsauces
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zalém Isentress. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni
organisma un lidz ar to tam ir sagaidama vienada iedarbiba.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uzn€émuma sniegtas atbildes uz pédéja
posma jautajumiem, adentlira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsaukSanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Raltegravir Viatris
nevaréja apstiprinat HIV-1 infekcijas arstésanai.

Adgentlira uzskatija, ka bioekvivalence ar atsauces zalem nav pieradita, jo pétijuma rezultati liecinaja
par atSkirilbam absorbcijas atruma (atruma, kada zales uzsiicas péc ievadisanas). Agentdrai bija arl
bazas par sniegtajiem datiem par zalu kvalitati, kas nevaréja garantét Raltegravir Viatris turpmako
partiju pienacigu kvalitati.

Tapéc atsaukSanas bridi agentlira uzskatija, ka zales nevar apstiprinat, pamatojoties uz uznémuma
sniegtajiem datiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, jo EMA uzskatija, ka iesniegtie dati nelauj izdarit secinajumus par zalu bioekvivalenci.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja Adentlru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas kliniskajos
pétijumos.

Ja jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.
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