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ParaiSkos gauti Ekesivy (diklofenamido) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V." atsiémé savo paraiSka gauti vaisto Ekesivy,
skirto raumeny_ sutrikimy, vadinamy periodiniu paralyziumi, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2019 m. spalio 2 d.

Kas yra Ekesivy ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Ekesivy sudétyje yra veikliosios medziagos diklofenamido ir jj buvo numatyta tiekti tableciy forma; Siuo
vaistu turéjo bati gydomas periodinis paralyZius — grupé paveldimy raumeny sutrikimy, sukelianciy
silpnumo arba negaléjimo pajudéti priepuolius, kurie gali testis nuo keliy valandy iki keliy pary.

Ekesivy buvo sukurtas kaip hibridinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis turéjo biti panasus | vadinamajj
referencinj vaistinj preparata, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir kuris jau
registruotas Europos Sajungoje. Referencinis vaistinis preparatas yra pagal glaukomos gydymo
indikacijq Italijoje jregistruotas vaistas Fenamide.

Ekesivy 2016 m. birzelio 27 d. priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal periodinio paralyziaus gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retujy
vaisty kategorijai rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3161677..

Kaip veikia Ekesivy?

Periodinj paralyziy sukelia jony kanaly — raumeny lastelése esanciy mikroskopiniy pory, kurios
kontroliuoja kravj turiniy daleliy (jony), kaip antai natrio ir kalio, kurie atlieka svarby vaidmenj
susitraukiant ir atsipalaiduojant raumenims, patekima i lasteles — anomalijos. Kaip veikia Ekesivy
gydant periodinj paralyZiy, nevisiskai istirta, bet manoma, kad dél Sio vaisto poveikio padidéja su
Slapimu i$ organizmo paSalinamo bikarbonato, natrio ir kalio kiekis. Dél to didéja organizmo
rligStingumas, o tai, tyrimy duomenimis, gali padéti normalizuoti raumeny lastelése esanciy jony
kanaly veiklg ir kontroliuoti raumeny susitraukima.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 71 pacientas, kuriems pasireiské arba hipokalemijos
sukeltas periodinis paralyZius (kai priepuolius sukelia sumazéjes kalio kiekis kraujyje), arba
hiperkalemijos sukeltas periodinis paralyzius (kai priepuolius sukelia padidéjes kalio kiekis kraujyje),
rezultatus. Pacientai 9 savaites vartojo arba Ekesivy, arba placebg (netikrg vaistg). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo priepuoliy skaicius per savaite per paskutines 8 gydymo savaites.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateikta pirmine
informacijq ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové nebuvo
atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu Agentira dar turéjo abejoniy ir buvo
priémusi negalutine nuomone, kad Ekesivy negali biiti registruotas periodinio paralyziaus gydymui.

Agentira turéjo abejoniy deél keleto su vaisto kokybe, veiksmingumu ir saugumu susijusiy aspektuy.
Aptardama Siuos abejoniy sukélusius klausimus, Agentlra atkreipé démes;j  tai, kad bendrové
nepateiké informacijos apie tai, kaip duomenis apie referencinj vaista Fenamide bity galima susieti su
Ekesivy, ir nepateikeé laboratoriniy tyrimy, kuriy duomenimis baty galima pagristi pasitlyta Ekesivy
vartojimo indikacija, nepaisant to, kad referencinis vaistas vartojamas gydant kitg ligg. Bendrove
nepateiké duomeny apie tai, kaip vaistas absorbuojamas, modifikuojamas ir pasalinamas i$ organizmo.
Agentirai abejoniy kélé tai, kaip buvo atliktas tyrimas su pacientais, taip pat jo rezultaty analizé;
Agentiros nuomone, Sie duomenys nepakankamai patikimi, kad remiantis jais baty galima jrodyti, jog
pagal pasiulytg indikacijg vartojamas Ekesivy yra pakankamai veiksmingas ir saugus.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad nejrodZius vaisto veiksmingumo
Ekesivy teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Lai8ke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiskos atsiémimg, bendrové nurodé, kad atsiimti savo
paraiska bendroveé nusprendé dél to, kad per nustatytg terming ji neblty pajégusi iSspresti Agentdrai
abejoniy sukeélusiy klausimy.

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