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ParaiSkos gauti Neffy (adrenalinas) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,,ARS Pharmaceuticals IRL, Limited“ atsiémé savo paraiskg gauti Neffy, skirto skubiam
alerginiy reakcijy, jskaitant anafilaksija, gydymui, registracijos pazymejima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2022 m. balandzio 4 d.

Kas yra Neffy ir kokiais atvejais buvo numatyta ji vartoti?

Neffy sukurtas kaip intranazaliniu bidu (per nosj) vartotinas vaistas, skirtas skubiam alerginiy reakcijy,
iskaitant anafilaksines (staigi sunki alerginé reakcija su pasunkéjusiu kvépavimu, patinimu, galvos
svaigimu, pagreitéjusiu Sirdies ritmu, prakaitavimu ir sgmonés praradimu), gydymui.

Neffy sudétyje yra veikliosios medziagos adrenalino, ir jj buvo numatyta tiekti nosies purskalo forma.
Kaip veikia Neffy?

I nosj pavartojus Neffy jo veiklioji medziaga adrenalinas absorbuojamas nosies gleivinéje ir pasiskirsto
po visg kiing. Véliau adrenalinas jungiasi prie jvairiy organizme esanciy receptoriy (taikiniy) ir
susilpnina anafilaksine reakcijg. Veikliajai medziagai prisijungus prie Siy receptoriy, kraujagyslés
iSsiplecia léciau, todél pageréja kraujo tekéjimas ir atpalaiduojamas plauciy, lygusis raumuo, ir dél to
pasidaro lengviau kvépuoti. Adrenalinas taip pat jungiasi prie imuninés sistemos lgsteliy receptoriy,
kad sustabdyty histamino (medziagos, kuri sukelia alerginius simptomus organizme) iSsiskyrima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Tiek dél etiniy, tiek deél praktiniy priezascCiy nuspresta, kad nejmanoma atlikti Neffy veiksmingumo
zmonéms, kuriems pasireidkia sunki alerginé reakcija, tyrimy, bet yra daug informacijos apie
adrenalino vartojima gydant sunkig alergine reakcijq ir Siuo metu tai yra standartinis preparatas
anafilaksijai gydyti. Todel bendrove pateiké keturiy klinikiniy tyrimy rezultatus, kuriuose Neffy buvo
lyginamas su preparatais, kuriuose veiklioji medziaga buvo Svirks¢iama; atliekant Siuos tyrimus, buvo
vertinamos farmakokinetinés savybés (vaisto jsisavinimas, modifikavimas ir pasalinimas i$ organizmo),
taip pat kraujospudis ir Sirdies plakimo daznis, kaip vaisto veiksmingumo rodikliai, nustatyti beveik 700
sveiky 18-55 mety Zmoniy.
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Kuriuo paraiSskos nagrinéjimo etapu paraiSka atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agenttra buvo jvertinusi bendroves pateiktg informacija ir
parengusi pirmajj klausimy sarasg bendrovei. Parai3kos atsiémimo metu bendrové nebuvo atsakiusi |
Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perziliréta turima informacija, paraikos atsiémimo metu agentlira dar turéjo abejoniy, ir
buvo priémusi negalutine nuomone, kad be papildomy tyrimy Neffy negali biti registruotas skubiam
alerginiy reakcijy, jskaitant anafilaksijg, gydymui.

Agentira laikési nuomonés, jog bendrové nepateiké pakankamai jrodymy, kad pacienty, kuriems
pasireiSké iminé anafilaksija, organizme vaisto absorbcija nosies gleivinéje yra panasi | vaisto
absorbcijg sveiky savanoriy organizme ir kad su sitloma vaisto doze galima pasiekti numatytus
klinikinius rezultatus. Be to, Agenturai kilo abejoniy dél | vaistag dedamy antimikrobiniy konservanty, ir
antioksidanty ir ji laikési nuomonés, kad vaisto sudétj reikia pakeisti i$ jos paSalinant Sias medziagas.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentiira negaléjo padaryti iSvady dél Neffy veiksmingumo gydant
alergines reakcijas ir laikési nuomonés, kad Neffy nauda gydant Sias reakcijas néra didesné uz jo
keliama rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
EMA praSymo pateikti papildomos informacijos ir duomenuy. Bendrové nurodé ketinanti pateikti naujg
paraiskg su atsakymais | minétas uzklausas.

Ar Sis atsisakymas tureés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraikos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose Neffy tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikoma
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-neffy_en.pdf
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