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Paraiskos leisti keisti Aranesp (darbepoetino alfa)
registracijos pazyméjimo saglygas atsiémimas

2018 m. vasario 21 d. bendrové ,Amgen Europe B.V." oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSka leisti papildyti esama registracijos
pazymejima mielodisplaziniais sindromais serganciy suaugusiy pacienty anemijos (mazakraujystés)
gydymo indikacija.

Kas yra Aranesp?

Aranesp — tai vaistas, kuriuo jau gydoma anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo kineliy skaicius),
sukelianti simptomus Siy grupiy pacientams:

e vadinamuoju létiniu inksty nepakankamu (ilgalaikis progresuojantis inksty gebé&jimo tinkamai
funkcionuoti silpnéjimas) sergantiems suaugusiesiems ir vaikams;

e suaugusiesiems, kuriems dél nemieloidinio tipo vézio (ne kauly ciulpy kilmés vézio) taikoma
chemoterapija.

Aranesp jregistruotas nuo 2001 m. birzelio mén. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos darbepoetino
alfa.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Aranesp vartojimo indikacijas rasite agentiiros
interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Aranesp?

Aranesp buvo numatyta gydyti mielodisplaziniais sindromais (kauliy Ciulpy veiklos sutrikimy grupe)
serganciy pacienty anemijg. Vaistg buvo numatyta skirti tiems pacientams, kuriems nereikia daznai
perpilti kraujo ir kuriems iskilusi nedidelé arba vidutiné rizika, kad liga progresuos | Gmine
mieloleukemijg (UML, tam tikros riidies vézys, pazeidziantis baltuosius kraujo kinelius).
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Kaip veikia Aranesp?

Tikétasi, kad gydant mielodisplaziniais sindromais serganciy pacienty anemija, Aranesp veiks taip pat,
kaip vartojamas pagal Siuo metu patvirtintas indikacijas. Veiklioji Aranesp medziaga darbepoetinas alfa
veikia lygiai taip pat kaip naturalus inkstuose gaminamas hormonas, vadinamas eritropoetinu, kuris
stimuliuoja raudonyjy kraujo kiineliy gamyba, bet jie Siek tiek skiriasi savo struktiira. Tai reiskia, kad
darbepoetinas alfa veikia ilgiau ir jj galima vartoti reciau nei natlraly eritropoeting. Veikdamas taip pat
kaip eritropoetinas, Aranesp skatina organizma gaminti daugiau raudonyjy kraujo kineliy ir taip gydo
anemija.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

PareiSkéjas pateiké duomenis, gautus atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 356
mielodisplaziniais sindromais sergantys pacientai, kuriems buvo diagnozuota anemija. Atliekant pirma
tyrimg, Aranesp buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu), juos vartojant 24 savaites. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo raudonujy kraujo kiineliy perpylimy skaiiaus sumazéjimas. Atliekant
antra tyrima, pacientai 13 savaiciy vartojo Aranesp ir buvo matuojama hemoglobino, kuris yra
pagrindiné raudonyjy kraujo kineliy sudedamoji dalis, koncentracija kraujyje.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sgrasa. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priemes negalutine huomone, kad Aranesp negali buti registruotas mielodisplaziniais sindromais
serganciy suaugusiy pacienty anemijos gydymui.

CHMP laikési nuomonés, kad dél vieno tyrimo modelio pakeitimy ir dél to, kad | rezultaty analize

nebuvo jtraukta daug pacienty, kyla klausimy dél duomeny patikimumo. Be to, vienas Jungtinése
Amerikos Valstijose atliktas tyrimas neatitiko ES rekomendacijy dél mielodisplaziniais sindromais
serganciy pacienty gydymo.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad tyrimo rezultatai nepatikimi ir padaré
iSvadg, kad remiantis bendrovés pateiktais duomenimis negalima keisti Sio vaisto vartojimo indikacijy.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimag, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
CHMP nuomonés, kad, remdamasis pateiktais duomenimis, komitetas negali jregistruoti
mielodisplaziniais sindromais serganciy pacienty gydymo indikacijos.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé agentirai, kad Siuo metu nevykdoma né vieno ,Amgen" remiamo klinikinio tyrimo,
kurio metu bity vartojamas Aranesp.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/03/WC500245810.pdf

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma,
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.

Ar keiciasi Aranesp vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas?

Aranesp vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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