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Paraiskos gauti Garsun (artesunato) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,,B & O Pharm" atsiémé savo paraiskg gauti Garsun, skirto Plasmodium falciparum
sukeliamos sunkios maliarijos gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiska atsiémé 2022 m. gruodzio 8 d.

Kas yra Garsun ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Garsun buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti suaugusiuosius ir vaikus, sergancius parazito
Plasmodium falciparum sukelta sunkia maliarija.

Garsun sudétyje yra veikliosios medziagos artesunato ir jj buvo numatyta leisti | vena.

2015 m. liepos 28 d. Garsun priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal maliarijos gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retyjy vaisty
kategorijai rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3151521.

Kaip veikia Garsun?

Garsun sudétyje esanti veiklioji medziaga artesunatas yra natiralios medziagos artemizinino darinys.
Kaip tiksliai Sis vaistas veikia, nevisiskai iStirta, bet manoma, kad patekes | maliarijos parazitu
uzkréstas kraujo lasteles, vaistas sudaro toksines medziagas, vadinamas laisvaisiais radikalais, kuriy
veikiamas Sis parazitas Zista.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké dviejy pagrindiniy tyrimy, kurie buvo atlikti su beveik 7 000 pacienty, serganciy,
Plasmodium falciparum sukelta sunkia maliarija, rezultatus Salyse, kuriose maliarija yra endeminé.
Siuose tyrimuose Garsun buvo lyginamas su standartiniu vaistu nuo sunkios maliarijos chininu ir buvo
tiriama, ar abu vaistai padeda iSvengti sunkia maliarija serganciy pacienty mirties.

Siuose tyrimuose dalyvave pacientai taip pat buvo gydomi kitais vaistais.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus j paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Paraiskos atsiémimo metu Agentilira lauké patvirtinimo, kad viena i$ gamybos viety atitinka gerosios
gamybos praktikos (GGP) reikalavimus.

Be to, EMA paprasé bendrovés pateikti daugiau informacijos paraiskai pagristi, kadangi kitas retasis
vaistas, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, jau buvo registruotas ES. (Paprastai
jregistravus vieng retajj vaista, jis gali biti apsaugotas nuo konkurencijos su panasiais vaistais.)

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomoneés, kad Sio vaisto negalima patvirtinti.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentdrai pranesta apie paraiskos atsi€mimg, bendrové nurodé savo paraisSkg atsiimanti
del to, kad perzilréjo savo verslo strategija.

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