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Paraiskos gauti Linhalig (ciprofloksacino) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,Aradigm Pharmaceuticals Limited" atsiémé savo paraiska gauti vaisto Linhalig, skirto
bakterijy Pseudomonas aeruginosa sukeliama ilgalaike plauciy infekcija serganciy pacienty
bronchektazés patimeéjimy gydymui ir prevencijai, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2019 m. spalio 29 d.

Kas yra Linhaliq ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Linhalig buvo kuriamas kaip vaistas, skirtas uzkirsti kelig bakterijy Pseudomonas aeruginosa sukeliama
ilgalaike plauciy infekcija serganciy suaugusiyjy bronchektazés patiméjimams ir juos palengvinti.
Bronchektazeé - tai ilgalaiké liga, kuria sergant kvépavimo takai iSplatéja, suglemba ir surandéja, juose
kaupiasi gleives.

Linhalig buvo kuriamas pacientams, kuriems diagnozuota ne cistinés fibrozés sukelta bronchektaze, o
tai reiskia, kad Sis vaistas neskirtas pacientams, sergantiems cistinés fibrozés sukelta bronchektaze.

Linhaliq sudétyje yra veikliosios medziagos ciprofloksacino ir jj buvo numatyta tiekti per inhaliatoriy
ikvepiamo inhaliacinio preparato forma.

Kaip veikia Linhaliq?

Veiklioji Linhalig medziaga ciprofloksacinas yra fluorochinolony grupei priskiriamas antibiotikas.
Fluorochinolonai neleidzia bakterijoms pasigaminti savo DNR (genetinés medziagos) kopijy. Dél tokio
poveikio bakterijos negali daugintis ir zista. Dalis Linhalig sudétyje esancios veikliosios medziagos
iterpta | smulkutes riebaly daleles, vadinamas liposomomis. Naudojant tokia gamybos technologija,
siekta pailginti vaisto atpalaidavimo plauciuose trukme, kad vaistas veikty ilgiau.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké dviejy tyrimy, kuriuose dalyvavo i$ viso 582 ne cistinés fibrozés sukelta
bronchektaze sergantys pacientai, rezultatus. Atliekant kiekvieng tyrima, Linhalig buvo lyginamas su
placebu (netikru vaistu). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas iki bronchektazés pauiméjimo.
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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. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové buvo atsakiusi | paskutinj
kartg pateiktus klausimus ir agentura buvo bebaigianti ty atsakymy vertinima.

Kokia tuo metu buvo agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu agentira dar turéjo keletg abejoniy ir
buvo priemusi negalutine nuomone, kad Linhaliq negali biti registruojamas Pseudomonas aeruginosa
sukeliama ilgalaike plauciy infekcija serganciy suaugusiyjy ne cistinés fibrozés sukeltos bronchektazés
paimejimy gydymui ir prevencijai. Agentira laikesi nuomoneés, kad pateiktais dviem tyrimais nepavyko
patikimai jrodyti, kad Sis vaistas yra veiksmingas. Be to, reikéty pateikti daugiau duomeny vaisto
kokybés nuoseklumui jrodyti.

Todél paraiskos atsiémimo metu agentira laikési nuomonés, kad Linhaliq teikiama nauda néra didesné
uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo agentiirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurode, kad atsiimti paraiska ji
nusprendé dél to, kad remdamasis pateiktais duomenimis EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas negaléjo padaryti iSvados, kad Sio vaisto naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

programos nevykdomos.
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