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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos leisti keisti Arzerra (ofatumumabo) registracijos
pazymejimo sglygas atsiémimas

2016 m. lapkricio 8 d. bendrové ,Novartis Europharm Ltd" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska leisti vartoti nauja vaisty Arzerra
ir bendamustino derinj, gydant recidyvavusia létine limfocitine leukemijq (LLL).

Kas yra Arzerra?

Arzerra — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys letine limfocitine leukemija (LLL) — baltyjy
kraujo lgsteliy, vadinamy limfocitais, véziu. Kartu su vaistais nuo vézio chlorambucilu arba
bendamustinu jis skiriamas anksciau negydytiems pacientams, kuriems negalima taikyti gydymo kitu
vaistu fludarabinu. Arzerra taip pat galima skirti pacientams, kuriems anksciau taikytas gydymas
fludarabinu ir alemtuzumabu?® buvo neveiksmingas.

Arzerra jregistruotas nuo 2010 m. balandzio mén. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos ofatumumabo
ir jis tiekiamas koncentrato, i$ kurio ruoSiamas infuzinis (i veng lasinamas) tirpalas, forma.

Pagal LLL gydymo indikacijg Arzerra 2008 m. lapkricio 7 d. buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie vaisto priskyrima retyjy vaisty kategorijai
rasite cia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Arzerra?

Arzerra taip pat buvo numatyta vartoti kartu su bendamustinu gydant suaugusiuosius, kuriems
diagnozuota recidyvavusi LLL (po ankstesnio gydymo atsinaujinusi LLL).

1 On 10 November 2016, the CHMP adopted a positive opinion recommending an extension to this indication:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop

001049.jsp&mid=WC0b01ac058001d127



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&mid=WC0b01ac058001d127
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&mid=WC0b01ac058001d127

Kaip veikia Arzerra?

Veiklioji Arzerra medziaga ofatumumabas yra monokloninis antikiinas — baltymas, sumodeliuotas taip,
kad atpazinty kitg limfocity (jskaitant LLL pazeistus limfocitus) pavirSiuje esantj baltyma, vadinamg,
CD20, ir prie jo jungtysi. Jungdamasis prie CD20, ofatumumabas skatina organizmo imunine sistema
naikinti vézines lasteles ir taip padeda kontroliuoti liga.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 53 pacientai, kuriems buvo diagnozuota recidyvavusi LLL,
rezultatus. Visi pacientai vartojo Arzerra ir bendamusting; atliekant §j tyrima, Arzerra nebuvo
lyginamas su kitais vaistais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems nustatytas
dalinis arba visiSkas atsakas | gydyma, skaicius.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy
sgrasg. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Arzerra negali biti registruotas recidyvavusios LLL gydymui, ji
skiriant kartu su bendamustinu.

CHMP abejoniy sukeélé tai, kad tyrime Arzerra nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu, ir tyrime dalyvavo
tik 53 recidyvavusia LLL sergantys pacientai. Be to, nors kai kuriy pacienty (39 i$ 53) gydymas Arzerra
ir bendamustino deriniu buvo veiksmingas, visiSkas atsakas | gydyma pasireiské vos keliems
pacientams (6 i$ 53), ir Sie duomenys nebuvo patvirtinti tolesniais tyrimo rezultatais.

Todél paraiSkos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad tyrimo rezultatai nepatikimi ir padaré
iSvadg, kad, remiantis bendrovés pateiktais duomenimis, Sio vaisto registruoti negalima.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé, kad toks sprendimas
buvo priimtas atsizvelgiant | CHMP prieStaravimus dél tyrimo modelio ir pacienty populiacijos.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendroveé informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, kurie Siuo
metu dalyvauja arba ateityje dalyvaus klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Arzerra. Jei
dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikoma gydyma,
kreipkités | jus gydantj gydytoja.

Ar keiciasi Arzerra vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Arzerra vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/12/WC500217617.pdf

ISsamy Arzerra EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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