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EMA iesaka Eiropas Savieniba apstiprinat Micrazym (cuku
aizkunga dziedzera enzimus)

Eiropas Zalu agentira 2024. gada 21. marta pabeidza Micrazym parskatiSanu péc tam, kad starp ES
dalibvalstim bija domstarpibas par tas registraciju. Agentira secinaja, ka ieguvums, lietojot Micrazym,
parsniedz So zalu radito risku, un registracijas aplieciba biitu japieskir Niderlandé un ES dalibvalstis, ja
uznémums ir iesniedzis redistracijas apliecibas pieteikumu: Austrija, Belgija, Kipra, Cehija, Danija,
Somija, Vacija, Irija, Luksemburga, Norvédija, Slovakija, Spanija un Zviedrija.

Kas ir Micrazym?

Micrazym ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, pusaudzus un bérnus, kuru aizkunga dziedzeris
nespéj razot pietiekami daudz enzimus (stavoklis, kas pazistams ka aizkunga dziedzera
nepietiekamiba) cistiskas fibrozes vai citu slimibu dél, kas ietekmé aizkunga dziedzera darbibu.
Aizkunga dziedzera enzimi ir nepiecieSami tauku, oglhidratu un olbaltumvielu sagremosanai.

Sis zales ir pieejamas iek3kigi lietojamas kunda rezistentas kapsulas. “Gastrorezistentas” nozimé, ka
kapsulu sastavs iziet cauri kungim nesadalits, lildz nonak zarnas. Tadgjadi tiek novérsta aktivas vielas
noardisana kunga skabes iedarbibas rezultata.

Micrazym aktiva viela ir ciiku aizkunga dziedzera enzimu maisijums, kas ir labi zinama viela, kura ir
registréta aizkunga dziedzera nepietiekamibas arstésanai vairak neka 10 gadus.

Kadel tika parskatita informacija par Micrazym?

Avva Pharmaceuticals Ltd. iesniedza Micrazym registracijas apliecibas pieteikumu Niderlandé
decentralizétas procediras veikanai. Si ir procediira, saskana ar kuru viena dalibvalsts (“atsauces
dalibvalsts”, Saja gadijuma — Niderlande) izvérté zales, lai izsniegtu registracijas apliecibu, kas bis
deriga Saja konkrétaja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, Saja gadijuma —
Austrija, Belgija, Kipra, Cehija, Danija, Somija, Vacija, Irija, Luksemburga, Norvégija, Slovakija,
Spanija, Vacija un Zviedrija), kuras uznémums ir iesniedzis registracijas apliecibas pieteikumu.

Tomér dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos, un Niderlandes zalu adentira 2023. gada 21. decembri
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ParskatiSanas galvenais pamatojums bija Spanijas un Vacijas zalu agentiiras paustas bazas par

uznémuma iesniegtajiem pieradijumiem, kas liecina, ka zales darbojas tapat ka registrétas zales
Creon, kuras satur ari ciku aizkunga dziedzera enzimus zarnas skistosas kapsulas un par kuram
zinatniskaja literatlra ir dokumentéti atbilstosi dati par droSumu un efektivitati.

Uznémums iesniedza rezultatus no in vitro (laboratorijas) pétijumiem, lai novértétu abu zalu skidibu
(kas cita starpa ietekmé zalu iedarbibu organisma), un salidzindja Sos rezultatus ar rezultatiem, kas
iegdti no Ildzigam redistrétam zalém. Spanija un Vacija uzskatija, ka ST pieeja neatbilst attiecigajam
pamatnostadném un ka iesniegtie dati nav pietiekami, lai pieraditu, ka Micrazym zarnas reagés ta, ka
paredzets.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, adentira uzskatija, ka ir pietiekami daudz
pieradijumu, kas apliecina, ka Micrazym izdaliSsanas zarnas bis salidzinama ar Creon izdaliSanos.

Lai gan paligvielas (sastavdalas), ko lieto Micrazym, lai padaritu tas kundi neskistosas, dazos aspektos
atSkiras no Creon sastava esosajam paligvielam, tas ir salidzinamas ar citu lidzigu zinatniskaja
literatlra aprakstito zalu paligvielam. Turklat laboratorijas dati liecina, ka, tapat ka lidzigam zalém,
Micrazym netiek noarditas skabuma limeni, kadu parasti sagaida kundi, un zales izdalas skabuma
I[imeni, kadu parasti sagaida zarnas.

Tadeél agentira secinaja, ka Micrazym ieguvumi aizkundga dziedzera mazspéjas arstésana parsniedz so
zalu radito risku un Micrazym registracijas aplieciba ir jaizsniedz visas iesaistitajas dalibvalstis.

Vairak par proceduru

Micrazym parskatisana tika sakta 2024. gada 25. janvari péc Niderlandes pieprasijuma saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu.

Parskatisanu veica EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija 2024. gada 16. maija izdeva visa Eiropas Savieniba juridiski saistoSu Iémumu par
Micrazym registracijas apliecibu.
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