W European Medicines Agency

Londonas, 2007 m. kovo 22 d.
Dok. Nr. EMEA/44526/2008

KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL PREPARATO
ARXXANT
RINKODAROS TEISES PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): ruboksistaurinas

2007 m. kovo 13 d. bendrov¢ ,,Eli Lilly Nederland B.V.* oficialiai pranesé¢ Europos vaisty agentiiros
Zmonéms skirty vaisty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti paraiska ARXXANT
rinkodaros teisei gauti. Sis vaistinis preparatas skirtas suaugusiyjy diabetinei vidutinés ir sunkios
formos neproliferacinei retinopatijai gydyti.

Kas yra ARXXANT?
ARXXANT - tai vaistas, kurio veiklioji medziaga yra ruboksistaurinas (32 mg tabletés).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti ARXXANT?

Preparatas ARXXANT tur¢jo biiti skirtas vidutinés ir sunkios formos neproliferacinei retinopatijai, kaip
diabetinés retinopatijos komplikacijai, gydyti. Retinopatija — tai akiy tinklainés (jautraus $viesai pavir§iaus
akiy dugne) kraujagysliy pazeidimas. Dél $io pazeidimo kraujagyslés pradeda §lapiuoti, dél to patinsta akiy
tinklainé. Dél retinopatijos gali ypac pablogéti rega — ligonis gali net ir apakti. Savoka ,,neproliferaciné*
reiSkia, kad liga yra ankstyvos stadijos, kurios metu pacientai gali nepastebéti regos kokybés pokyc¢iu.

Kokio tikimasi ARXXANT poveikio?

ARXXANT veiklioji medziaga ruboksistaurinas blokuoja fermento proteinkinazés C (PKC) beta
veikla. Tai natiiralios kilmés fermentas, reguliuojantis akiy tinklainés kraujagysliy veikla. Diabetu
serganciy pacienty organizme dél padidéjusios gliukozés (cukraus) koncentracijos kraujyje Sis
fermentas gali pradéti veikti per daug aktyviai ir pazeisti kraujagysles. Tikétasi, kad blokuodamas PKC
beta veikla ruboksistaurinas biity padéjes iSvengti kraujagysliy pazeidimo ir regos netekimo.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia ARXXANT poveikis buvo isbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 685 ligoniai, sergantys diabetine vidutinés ir
sunkios formos neproliferacine retinopatija, rezultatus. Trejy mety tyrime ARXXANT poveikis buvo
lyginamas su placebo (gydymojo poveikio neturin¢ios medziagos) poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo
matas buvo abiejy grupiy tiriamujy, kurie iki gydymo pabaigos neteko regos, dalis. Vertinama buvo pagal
tai, kiek raidziy pacientai maté standartingje regos tikrinimo lentel¢je. Regos netekimas buvo
konstatuojamas tuomet, kai per Sesis ménesius pacientai nebematé 15 ar daugiau raidziy.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska buvo atsiimta 120-3 jos nagringjimo dieng. CHMP parengé klausimy sarasa bendrovei, ta¢iau
bendrové i juos dar neatsakeé.

CHMP paprastai paraiska dél rinkodaros teisés iSnagrinéja per ne ilgesnj kaip 210 dieny laikotarpi.
Remdamasis dokumentuose pateiktais duomenimis, CHMP parengia klausimy sarasa (120-a diena),
kuris nusiun¢iamas bendrovei. CHMP i$nagrinéja gautus i§ bendrovés atsakymus ir gali, pries
pateikdamas savo nuomong, pasitikslinti bet kokius kylan¢ius neaiskumus (180-a diena), kuriuos
bendroveé paaiskina rastu arba Zodziu. Po CHMP nuomonés paskelbimo Europos Komisija licencija
paprastai suteikia mazdaug per du ménesius.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Perziiiréjes duomenis paraiskos atsiémimo metu, CHMP vis dar turéjo klausimy ir pateiké preliminaria
nuomong, kad preparatas ARXXANT negali biiti patvirtintas suaugusiyjy diabetinei vidutings ir
sunkios formos neproliferacinei retinopatijai gydyti.

Kas tuo metu CHMP kélé didZiausig susiriipinima?

CHMP kélé susirtipinima tai, kad ARXXANT veiksmingumas klinikiniy tyrimy metu nebuvo
tinkamai jrodytas. Komitetas turéjo klausimu dél vaisto Salutinio poveikio, ypac Sirdies ritmo
sutrikimy.

Taigi, paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad ARXXANT nauda nebuvo
pakankamai jrodyta ir ji nebuvo didesné uz nustatyta rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska, informuojanti EMEA apie paraiskos atsiémima, galite rasti Cia.

Kokios paraiskos atsiemimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose preparato
ARXXANT tyrimuose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokio poveikio Siuo metu klinikiniuose
ARXXANT tyrimuose dalyvaujantiems pacientams.

Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose ir norétuméte gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma,
kreipkités i savo gydytoja.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/arxxant/arxxant_withdrawal_letter.pdf
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