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Radicava (edaravona) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH 2019. gada 24. maija oficiali informé&ja Cilvékiem
paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt Radicava redistracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales paredzétas amiotrofas lateralas sklerozes (ALS) arst&sanai.

Kas ir Radicava?

Radicava ir zales, kas satur aktivo vielu edaravonu. Bija paredzéts, ka zales bis pieejamas ka skidums
inflzijam véna (ievadiSanai pa pilienam).

Kadam nolukam bija paredzets lietot Radicava?

Radicava bija paredzéts lietot amiotrofas lateralas sklerozes (ALS) arstésanai. ALS ir nervu sistémas
slimiba, kuras gadijuma pakapeniski novajinas galvas un muguras smadzenu nervu $inas, kas kontrolé
apzinatas kustibas, un tadéjadi izraisa muskulu darbibas zudumu un paralizi.

Bija paredzéts, ka Radicava lietos, lai paléninatu slimibas progresésanu pacientiem, kuri vél var veikt
parastas ikdienas darbibas.

informacija par zalu apziméjumu reti sastopamu slimibu arstésanai ir pieejama Seit.
Ka Radicava darbojas?

Nav zinams, ka tieSi Radicava iedarbojas uz pacientiem ar ALS, bet tiek uzskatits, ka tas neitralizé
skabekli saturosas molekulas, ko dévé par “brivajiem radikaliem” un kas ir saistitas ar nervu
bojajumiem pacientiem ar ALS.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?
Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura bija iesaistiti 137 pacienti ar ALS, kuri sanéma

vai nu Radicava, vai placebo (fiktivu arstésanu). Petijuma aplikoja, cik loti pacientu simptomi mainijas
24 nedélas, un tam izmantoja standarta vértésanas skalu, ko dévé par “parskatito ALS funkcionalo
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vértédanas skalu” (ALSFRS-R). Arsti 30 skalu izmanto, lai vértétu, cik labi pacienti var runat, elpot, ést
un veikt citas ikdieniSkas darbibas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédéja posma jautajumiem, CHMP
konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Atsauk3anas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un ta provizoriski atzina, ka Radicava nevaréja apstiprinat.

Komiteja noradija, ka pamatpétijums apliecinaja batiskus uzlabojumus ALSFRS-R raditajos pacientiem,
kuri lietoja Radicava, salidzinajuma ar pacientiem, kuri lietoja placebo. Tomér pétijuma bija iesaistits
tikai neliels pacientu skaits un nebija pietiekami daudz pieradijumu par uzlabojumiem citos butiskos
raditajos, pieméram, saistiba ar dzivildzi, elpoSanu un muskulu spéku.

Turklat CHMP noradija uz tadam bitiskam atskiribam starp abam grupam, kas varéja ietekmét galigos
rezultatus. Tadas atskiribas bija, pieméram, fakts, ka lielakam pacientu skaitam Radicava grupa bija
mazak izteikta slimiba. Kad pacienti placebo grupa vélak saka lietot Radicava, tam nebija butiskas
ietekmes.

CHMP bija bazas ari par jebkadu Radicava ieguvumu ilgumu, un ta noradija, ka 24 nedélas (atsauces
laiks pamatpétijuma) ir parak 1ss laiks un ka datus no pétijuma pagarinatas fazes ir griti interpretét.

Nemot véra neparprotamu vajadzibu git papildu pieradijumus par Radicava efektivitati, komiteja
apsveéra iespéju pieskirt redistraciju ar nosacijumiem, ar kuru uznémums vélak varétu sniegt vairak
datu. Uznémums ierosinaja registra pétijumu, kura pacientus, kuri arstéti ar Radicava, varétu
salidzinat ar pacientiem, kuri ieprieks sanémusi citu veidu ALS arstésanu. Komiteja apsvéra sada
pétijuma ieguvumus, bet tai bija dazi iebildumi, tostarp fakts, ka ALS arstéSanas veidi péd€jos paris
gados ir ievérojami mainijusies, tadéjadi sarezgijot salidzinasanu.

Novértésanas laika CHMP apspriedas ar nozares ekspertu grupu, lai uzklausitu vinu viedokli par
pétijuma rezultatiem, ierosinato regdistra pétijumu un pacientu grupu, kas potenciali varétu gdt labumu
no arstéSanas ar Radicava. AtsaukSanas bridi komiteja uzskatija, ka Radicava sniegtie ieguvumi
neatsver to radito risku, jo nav pieradita to efektivitate.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksSanu, tas pazinoja, ka atsauksanas
pamata bija komitejas provizoriskais atzinums par pétijuma datiem. AtsaukSanas véstule ir pieejama
Seit.

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

Uznémums informé&ja CHMP, ka atsauksSanai nebils nekadas ietekmes uz notiekosiem kliniskajiem
pétljumiem. Uznémums turpinas ta notiekosas lidzcietigas zalu lietoSanas programmas, gaidot
apspriedes ar valsts iestadém, kas jau ir pieskirusas lidzcietigas zalu lietoSanas apstiprinajumu.
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