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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu
zalem
Vekacia

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): ciklosporins

Uznémums Novagali Pharma S.A. 2008. gada 14. novembr1 oficiali informéja Cilvékiem paredzgto
zalu komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt Vekacia registracijas apliecibas pieteikumu.
Pieteikuma noradita indikacija bija pavasara keratokonjunktivita arstéSana. 2006. gada 23. oktobr1
Vekacia apstiprinaja ka zales retu slimibu arstéSanai.

Kas ir Vekacia?
Vekacia ir zales, kas satur ciklosporinu. Tas bija paredz&tas ka acu pilieni.

Kadam noluikam bija paredzéts lietot Vekacia?

Vekacia bija paredzgtas lietot pavasara keratokonjunktivita arsteSanai. Keratokonjunktivits ir
konjunktivas (membranas, kas klaj plakstinu ieksgjo virsmu) un radzenes (caurspidiga apvalka, kas
sedz Ziliti) iekaisums, ko izraisa alergija. Pavasara keratokonjuktivits ir ilgstoSa slimiba, ar ko
galvenokart slimo z&ni, kuri dzivo silta, sausa klimata, pieméram, Vidusjiiras valstis. ,,Pavasara”
nozimé, ka 1 slimiba parasti rodas pavasari. Sis slimibas ietekmé var zaudét redzi.

Kada ir paredzama Vekacia iedarbiba?

Vekacia aktiva viela ciklosporins ir imiinsupresants. Tas nozimé, ka §1 aktiva viela ietekme
imiinsistémas (organisma dabigas aizsargsistemas) aktivitati. Ciklosporu lieto kops 1980. gadu vidus,
lai palidz&tu noverst transplantata atgriisanu (kad imiinsistéma uzbrik transplantétajam organam). Bija
paredzg&ts, ka lietojot ciklosporinu acu pilienu veida, pacientiem ar pavasara keratokonjunktivitu tiktu
nomakta vietgja imtnreakcija, kas izraisa konjunktivas un radzenes iekaisumu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Ta ka ciklosporinu lieto daudzus gadus, pieteikuma iesniedzgjs iesiitija eksperimentalo modelu
pétijumos ieglitos datus, kas pieejami zinatniskaja literatiira.

Lai pamatotu Vekacia lietoSanu pavasara keratokonjunktivita arst€Sanai, uznp€mums iepazistinaja ar
viena pétijuma rezultatiem, kura bija iesaistiti 118 berni (no ¢etru gadu vecuma) un pusaudzi.
Pacientus arstgja ar Vekacia, lietojot 0,05% devu (0,5 mg ciklosporina uz mililitru) vai 0,01% devu

(1 mg/ml), vai ar placebo (fiktiviem acu pilieniem). Placebo gadijuma lietoja ,,paligvielu” (tos pasus
acu pilienus, bet bez ciklosporina). Galvenais izraudzitais efektivitates raditajs bija slimibas simptomu
izmainas péc Cetram ned€]am, ko noteica arsts. Noveroja $adus simptomus: dedzinasana, nieze, sapes,
lipigi plakstini, sveskermena sajiita acis vai fotofobija (pastiprinats acs jutigums pret gaismu).

Kura pieteikuma veértéSanas posma pieteikums tika atsaukts?

Uznémums pieteikumu atsauca pétijuma 175. diena. Izvert&jusi uznémuma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautadjumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.
CHMP jaunu pieteikumu parasti izverte 210 dienu laika. Vadoties péc sakotn€jo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz
uzn@mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot ar citus jautajumus (180. diend). Peéc CHMP atzinuma sanemsanas Eiropas Komisijai
atlaujas izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi m&nesi.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija izteikusi bazas un tobrid atzina, ka Vekacia nevarétu tikt apstiprinatas pavasara
keratokonjunktivita arst€Sanai.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas, ka Vekacia efektivitate netika pieradita, salidzinot ar paligvielu. Komitejas bazas
bija saistitas ar veidu, ka p&tijums bija izplanots attieciba uz arsteto pacientu izveli, simptomu
novertésanu un petijumu rezultatu analizi. Turklat Komiteja atzimé&ja, ka nav noskaidrota So zalu
ilgstosa efektivitate.

Tapec atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav pietiekami pieradits Vekacia sniegtais ieguvums un
ka ieguvumi neparsniedza identificéto risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzpemuma atsaukuma veéstule ir publicéta EMFEA timekla vietn€ un atrodama $eit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Vekacia kliniskajos pétijumos vai zalu
lidzcietigass lietoSanas programmas?

Uznemums pazinoja CHMP, ka paslaik nenorit Vekacia kliniska izp&te vai zalu lidzcietigas lietoSanas
programmas.
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