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Paraiskos gauti Aduhelm (adukanumabo) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,Biogen Netherlands B.V." atsiémé savo paraisSkq gauti Aduhelm, skirto Alzheimerio ligos
gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskag atsiémé 2022 m. balandzio 20 d.

Kas yra Aduhelm ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Aduhelm buvo sukurtas kaip vaistas suaugusiesiems Alzheimerio ligai gydyti.

Sj vaista buvo numatyta skirti sergantiesiems ankstyvuyjy stadijy - lengvo kognityvinio sutrikimo (LKS)
ir lengvos demencijos — Alzheimerio liga.

Aduhelm sudétyje yra veikliosios medziagos adukanumabo. Buvo planuojama gaminti jo koncentratq
infuziniam (j vena lasinamam) tirpalui.

Kaip veikia Aduhelm?

Veiklioji Aduhelm medziaga adukanumabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros risies baltymas),
kuris jungiasi prie beta amiloido - medziagos, kuri formuoja ploksteles Alzheimerio liga serganciy
Zmoniy smegenyse. Tikétasi, kad prisijunges prie beta amiloido vaistas padés pasalinti ploksteles is
galvos smegeny ir pristabdyti ligos progresavima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké dviejy pagrindiniy tyrimuy, kuriuose dalyvavo per 3 000 ankstyvosios stadijos
Alzheimerio liga serganciy pacienty, rezultatus; atliekant Siuos tyrimus, mazy ir dideliy Aduhelm doziy
poveikis buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medziagos). Tyrimuose pasitelkiant
demencijos vertinimo skale, vadinamg CDR-SB, buvo vertinama, kaip per 78 gydymo savaites
pasikeité pacienty simptomai.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Baigus vertinimg, 2021 m. gruodZio mén. Europos vaisty agentiira rekomendavo neiSduoti registracijos
pazymeéjimo. Bendrové papraseé pakartotinai iSnagrinéti Agentliros rekomendacijg, taciau atsiéme
paraiska, kai Sis pakartotinis nagrinéjimas dar nebuvo uzbaigtas.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentiira rekomendavo neregistruoti Aduhelm Alzheimerio ligos gydymui.

Agentira laikési nuomoneés, kad nors Aduhelm mazina beta amiloido kiekj galvos smegenyse, Sio

poveikio ir klinikinio pageréjimo rysys nejrodytas. Pagrindiniy tyrimy rezultatai buvo priestaringi ir
itikinamai nejrode, kad Aduhelm yra veiksmingas ankstyvyjy stadijy Alzheimerio liga sergantiems
suaugusiesiems.

Be to, tyrimuose nenustatyta, kad vaistas yra pakankamai saugus, nes kai kuriy pacienty galvos
smegeny skenogramose buvo matyti anomalijy (su amiloidu susijusiy anomalijy pozymiy), leidzianciy
jtarti galimai zalingg patinima arba kraujavima galvos smegenyse. Be to, neaiSku, ar anomalijas galima
tinkamai kontroliuoti klinikinéje praktikoje.

Paraiskos atsiémimo metu, kol dar vyko pakartotinis nagrinéjimas, Agentiira vis dar laikési nuomonés,
kad Aduhelm teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraisSkos atsi€mima, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
to, kad Agentiros mokslinis komitetas CHMP nurodé, jog iki tol jos pateikty duomeny nepakako
teigiamai nuomonei dél Aduhelm (adukanumabo) registravimo pagristi.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Aduhelm klinikiniuose tyrimuose.
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