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Jautajumi un atbildes

Zalu Egrifta (tezamorelins) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt zaJu Egrifta registracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto parmériga abdominalo tauku daudzuma mazinasanai ar HIV inficEtiem pacientiem, kuriem ir
lipodistrofija.

Kas ir Egrifta?

Egrifta ir zales, kas satur aktivo vielu tezamorelinu. Bija paredzéts, ka tas bus pieejamas ka pulveris
injekciju Skiduma pagatavosanai.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Egrifta?

Egrifta bija paredzéts lietot parmériga abdominalo tauku daudzuma mazinasanai ar HIV inficétiem
pacientiem, kam ir lipodistrofija — stavoklis, kas izraisa kermena tauku sadalijuma parmainas. Zinams,
ka lipodistrofija rodas daziem ar HIV inficétiem pacientiem, izraisot tauku zudumu noteiktos kermena
apvidos un dazreiz parmérigu tauku uzkrasanos védera.

Kada ir paredzama Egrifta iedarbiba?

Egrifta aktiva viela tezamorelins ir lidziga cilvéka augsanas hormona atbrivotajfaktoram (GRF) -
hormonam, kas organisma stimulé augSanas hormona atbrivoSanos. Pieradits, ka augsanas hormonam
ir nozime taukaudu veidoSanas un sadaliS$anas procesa.

Paredzams, ka tezamorelins darbosies tiesi tapat, ka GRF, izraisot augSanas hormona atbrivosanos,
kas péc tam varétu veicinat taukaudu sadaliSanos ar HIV inficétiem pacientiem, kuriem ir lipodistrofija,
tad€jadi mazinot parmeérigo tauku daudzumu védera.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza divu pamatpétijumu rezultatus. Sajos pétijumos piedalijas 816 ar HIV inficétu
pacientu, kuriem ir parmériga tauku uzkrasanas védera. Petijumos Egrifta salidzinaja ar placebo
(fiktivu arstésanu), un galvenais efektivitates raditajs bija abdominalo tauku daudzuma izmainas péc
26 arstésanas nedg&lam.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc tam, kad CHMP bija novértéjusi uzn€émuma iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedéja posma
jautajumiem, CHMP konstaté&ja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzpnémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid provizoriski atzina, ka Egrifta nevaréja
apstiprinat parmériga abdominalo tauku daudzuma mazinasanai ar HIV inficEtiem pacientiem, kuriem
ir lipodistrofija.

CHMP bija baZas par Egrifta lietoSanu kliniska praksg, jo batu grati atSkirt parmérigu abdominalo tauku
daudzumu lipodistrofijas dé| no parmériga tauku daudzuma aptaukosanas dé|. CHMP néma véra
uznémuma ieteikumu lietot zales tikai pacientiem, kuriem abdominalo tauku daudzums parsniedz
noteiktu limeni (vairak neka 130 cm?), bet uzskatija, ka $o robeZvértibu apstiprinosie pieradijumi nav
pietiekami.

Turklat, lai gan pamatpétijumi liecindja par abdominalo tauku daudzuma samazinasanos, lietojot
Egrifta, nav pieradits, ka samazinajums buatu kliniski nozimigs, vértéjot realos ieguvumus pacientu
veselibai. Tapat apSaubija rezultatu nozimibu, jo pamatpétijumos iesaistitie pacienti neparstavéja
Eiropas ar HIV inficétos pacientus, kuriem ir mazaks vidéjais kermena masas indekss (KMI) un mazaks
abdominalo tauku daudzums neka pétijumos ieklautajiem pacientiem.

Attieciba uz droSumu CHMP néma Véra, ka ievérojamam skaitam ar Egrifta arstéto pacientu ir
palielinats par insulinam Iidziga augSanas faktora 1 (IGF-1) dévéta proteina limenis. Augsts IGF-1
[imenis var biit saistits ar palielinatu véza risku un iesp&jamu diabétiskas acu slimibas pasliktinasanos,
un Komiteja uzskatija, ka tas rada bitiskas bazas par droSumu. Turklat nebija iesniegti ilgtermina
droSuma dati, lai gan bija paredzéts, ka arstéSana ar Egrifta bas ilgstosa.

Tapéc pieteikuma atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Egrifta ieguvumi neparsniedz to radito
risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Oficiala véstulé uznémums noradija, ka ir nolémis atsaukt pieteikumu, jo CHMP uzskatija, ka iesniegtie
dati nelauj Komitejai izdarit secinajumu, ka ieguvuma un riska attieciba ir pozitiva.

AtsauksSanas véstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Egrifta lidzcietigas lietoSanas
programmas, tas neietekmes.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/07/WC500130047.pdf

Ja JUs pasreiz piedalaties lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties sanemt plasaku
informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.
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