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Paraiskos gauti Feraheme (ferumoksitolio) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,,Covis Pharma Europe B.V." atsiémé savo paraiSkg gauti Feraheme, skirto gelezies stokos
sukeltai anemijai gydyti, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2023 m. kovo 9 d.

Kas yra Feraheme ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Feraheme sukurtas gelezies stokos anemijai (kai dél gelezies stokos organizme sumazéja hemoglobino
ir raudonyjy_kraujo lasteliy kiekis) gydyti pacientams, kurie negali vartoti geriamuyjy gelezies papildy
arba kuriems gelezies papildai nepakankamai veiksmingi. Sis vaistas taip pat buvo skirtas pacientams,
kuriems gelezies stokos anemijq sukélé létiné inksty liga, kadangi Siy pacienty organizmas gali gaminti
nepakankamai raudonujy kraujo Igsteliy.

Feraheme sudétyje yra veikliosios medziagos ferumoksitolio ir jj buvo numatyta tiekti kaip infuzinj (j
vena lasinama) tirpala.

Kaip veikia Feraheme?

Veiklioji Feraheme medziaga ferumoksitolis yra junginys, kurio sudétyje yra gelezies. Susvirkstas |
krauja, jis patenka | kepenu, bluznies ir kauly Ciulpy lasteles, kur gelezis issiskiria i$ junginio ir papildo
sumazeéjusias organizmo gelezies atsargas. Turédamas didesnes gelezies atsargas, organizmas gali
pagaminti daugiau hemoglobino, o tai padeda gydyti anemija.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké rezultatus i$ trijy pagrindiniy tyrimy, atlikty su pacientais, kuriems nustatyta létinés
inksty ligos sukelta gelezies stokos anemija, ir dviejy pagrindiniy tyrimy, atlikty su pacientais, kuriems
geleZies stokos anemija pasireiské dél kity priezasciy ir kurie negaléjo vartoti geriamuyjy gelezies
papildy arba kuriems gelezies papildai buvo neveiksmingi. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tai,
kaip pasikeité Feraheme vartojusiy pacienty hemoglobino kiekis kraujyje, palyginti su pacienty, kurie
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vartojo kitus gelezies preparatus arba placebg (preparatg be veikliosios medziagos). Bendrové taip pat
pateiké papildomy duomeny apie Feraheme veiksminguma ir sauguma i$ kity tyrimy.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacijg
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Tuo metu, kai paraiSka buvo atsiimta, bendrové dar nebuvo
atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Kadangi pagrindiniy tyrimy rezultatai parode, kad Feraheme padeda gydyti dél jvairiy priezasciy
pasireiSkusig geleZies stokos anemija, Agentira laikési nuomoneés, kad pasillyta vaisto paskirtis turéty
apimti visus pacientus, kuriems yra gelezies stokos anemija, neskiriant anemijos dél inksty ligos ir dél
kity priezascCiy pasireiskusios anemijos.

Be to, Agentiira iskélé keletg klausimy dél neaiSkumu, susijusiy su Feraheme veiksmingumu ir
saugumu, j kuriuos bendroveé turéty tinkamai atsakyti, kad Sis vaistas galéty bati registruojamas.
Kadangi atsiimdama paraiSkg bendrové dar nebuvo atsakiusi j Siuos klausimus, Agentiira laikési
nuomonés, kad Feraheme nauda nebuvo didesné uz jos keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
komerciniy priezasciu.

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

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Feraheme.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikoma
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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