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Jautajumi un atbildes

Onzeald (etirinotekana pegola) registracijas apliecibas
atteikums
Atkartotas parskatisanas iznakums

atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu zalém Onzeald, kas paredzétas, lai arstétu progreséjusu
krits vézi, kurs izplatijies uz galvas smadzeném. Uznémums, kas iesniedza registracijas pieteikumu, ir
Nektar Therapeutics UK Limited.

Uznémums pieprasija sakotnéja atzinuma atkartotu parskatiSsanu. P&c Sis prasibas pamatojuma
izvértéSanas CHMP atkartoti parskatija atzinumu un 2017. gada 14. septembri apstiprinaja atteikumu
izsniegt regdistracijas apliecibu.

Kas ir Onzeald?

Onzeald ir pretvéza zales, kuru sastava ir aktiva viela etirinotekana pegols. Bija paredzéts, ka Sis zales
bils pieejamas ka pulveris infliziju Skiduma pagatavosanai (ievadiSanai véna pa pilienam).

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Onzeald?

Onzeald bija paredzéts lietot, lai arstétu ieprieks citu terapiju sanémusus pieaugusos ar krits vézi, kas
izplatijies uz galvas smadzeném un citam kermena dalam.

Ka Onzeald darbojas?

Onzeald aktiva viela etirinotekana pegols satur irinotekanu (pretvéza zales, kas pieder pie zalu grupas
“topoizomerazes inhibitori”), kas ir “pegiléts” (piesaistits kimiskai vielai, kuru déve par
polietilénglikolu). Irinotekans inhibé topoizomerazi I, enzimu, kas ir iesaistits tadas stinu DNS
kopésana, kura ir nepiecieSama jaunu Sanu veidoSanai. Blok&jot So enzimu, véZa Stinas nespéj
vairoties un iet boja.
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Eiropas Savieniba irinotekans ir redistréts jau vairakus gadus kolorektala véza arstésanai. Ta ka
irinotekans ir pegiléts par etirinotekana pegolu, So zalu izvadiSanas atrums no organisma ir Iénaks,
tadel sis zales var lietot retak.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, iesaistot 852 pacientus, kuriem diagnosticéts
uz citam kermena dalam izplatijies krits vézis un kuri ieprieks bija sanémusi arstésanu ar vismaz
divam citam pretvéza zalém. Saja pétijuma salidzindja Onzeald ar standarta pretvéza zalém, ko
izvEl&jas arstéjosais arsts, un galvenais efektivitates kritérijs bija kop&ja dzivildze (cik ilgi pacienti
dzivoja).

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] tika pienemts atteikums?

CHMP uzskatija, ka nav pietiekami pieradits Onzeald ieguvums tada krits véza arstésana, kas
izplatijies uz galvas smadzeném un citam kermena dalam. Apgalvojumi par efektivitati bija balstiti uz
datiem par vienu pacientu apaksgrupu pamatpétijuma, kura kopuma neizdevas parliecinosi pieradit
Onzeald efektivitati. Komiteja uzskatija, ka dati par So apaksgrupu, kas netika pamatoti ar papildu
pétijumiem, nav pietiekami, lai pieraditu Onzeald efektivitatipat analizéjot ar dazadam metodém.

Tadé| CHMP uzskatija, ka Sis pétljums nesniedz pietiekamus pieradijumus par Onzeald ieguvumiem, un
ieteica atteikt redistracijas apliecibu. CHMP atteikums tika apstiprinats ari péc atkartotas
parskatiSanas.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums ir informeé&jis CHMP, ka pacienti, kuri kliniskajos pétijumos sanem zales, turpinas tas
sanemt, ka planots.

Ja Jas pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.
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