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Klausimai ir atsakymai dél preparato Ellefore rinkodaros teisés paraiSkos atsiémimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): desvenlafaksinas

2008 m. spalio 13 d. bendrové ,Wyeth Europa Ltd.* oficialiai pranes¢ Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti savo paraisSka suteikti pagal didziosios
depresijos sutrikimo indikacija vartojamo preparato Ellefore rinkodaros teisg.

Kas yra Ellefore?

Ellefore — wvaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos desvenlafaksino. Tai pailginto
atpalaidavimo tabletés (50, 100 ir 200 mg). ,,Pailginto atpalaidavimo® reikia, kad veiklioji medziaga
i$ tabletés iSskiriama per kelias valandas.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Ellefore?
Ketinta Ellefore gydyti didziaja depresija sergancius suaugusius pacientus.

Kokio tikimasi Ellefore veikimo?

Veiklioji Ellefore medziaga desvenlafaksinas yra selektyvus serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos
inhibitorius (SNRI). Jis neleidzia neurotransmiteriui 5-hidroksitriptaminui (dar vadinamu serotoninu)
ir noradrenalinui patekti i nervines galvos smegenu lasteles.

Neurotransmiteriai tai medziagos, perduodancios cheminius signalus i§ vienos nervy lastelés i kita.
Blokuodamas ju reabsorbcija, desvenlafaksinas padidina neurotransmiteriy kieki tarp tam tikry
nerviniy lasteliy, sustiprindamas ju signaly perdavima. Kadangi Sie neurotransmiteriai reguliuoja
nuotaika, tikimasi, kad uzblokavus ju reabsorbcija nervinése lastelése sumazés didziosios depresijos
simptomuy.

Desvenlafaksinas gautas i§ SNRI venlafaksino, kuris kaip antidepresantas vartojamas nuo 1990 m.
Medziaga buvo Siek tiek modifikuota siekiant sumazinti Salutini poveiki pacientams, kuriy organizmas
sunkiai skaido venlafaksing.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Ellefore poveikis buvo i$bandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zmonéms.

Ellefore buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturiniu preparatu) devyniuose
pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose i§ viso dalyvavo daugiau kaip 3000 suaugusiy pacienty, serganc¢iy
didZiaja depresija.

Keturiuose tyrimuose dalyvave 1814 pacienty vartojo nustatyto dydzio Ellefore doze, o kituose
keturiuose tyrimuose dalyvavusiems 1229 pacientams Ellefore dozé galéjo buti koreguojama. Siuose
trumpalaikiuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo vertinimo matas buvo depresijos simptomy
pasikeitimas per aStuonias gydymo savaites. [ du jvairaus dydzio dozés tyrimus taip pat buvo itrauktas
venlafaksinas (ta¢iau tyrimy metu Sie du preparatai nebuvo lyginami).

Viename ilgalaikiame tyrime buvo tiriama, po kiek laiko ligos simptomai pasikartoja. Siame tyrime i3
viso dalyvavo 376 pacientai, kuriems pradinis 12 savaiciy gydymas Ellefore buvo veiksmingas.
Atliekant visus tyrimus, preparato veiksmingumas buvo vertinamas naudojant standartinj klausimyna.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta 166-ta jos nagriné¢jimo diena. Tuo metu CHMP nagringjo bendrovés atsakymus |
sarase jai pateiktus klausimus.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei.
Bendrovei pateikus atsakymus i klausimus, CHMP juos perziiiri ir prie$ pateikdamas savo nuomong
gali uzduoti bet kokiy jam kylanc¢iy klausimy 180-ta diena. CHMP pateikus nuomong, Europos
Komisija per mazdaug du ménesius suteikia rinkodaros teise.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negaluting nuomong, kad pagal didZiosios depresijos sutrikimo indikacijg vartojamo preparato
Ellefore rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susiriipinima?

CHMP buvo susiriipings, kad bendras Ellefore veiksmingumas nebuvo patikimai jrodytas. Palyginus
su pagrindine medziaga venlafaksinu, desvenlafaksinas atrodé esas ne toks veiksmingas ir niekuo
nepranasesnis saugumo bei toleravimo atzvilgiu. Informacija apie trumpalaikj ir ilgalaikj Ellefore
veiksminguma taip pat buvo laikoma nepakankama, nes per mazai pacienty tyrimuose vartojo
numatytasias Ellefore dozes ir tyrimy rezultatai buvo priestaringi.

Taigi paraiskos atsiétmimo metu CHMP laikési nuomonés, kad preparato Ellefore teikiama nauda
nebuvo pakankamai jrodyta ir preparato teikiama nauda néra didesné uz nustatyta jo keliama rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiskas EMEA dél parai§kos atsiémimo pateiktas ¢ia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose arba Ellefore naudojimo labdaros
programose?

Bendrové pranes¢é CHMP, kad pacientams, $iuo metu dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir
Ellefore labdaringo vartojimo programose, paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy. Jei
dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose ir pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma,
kreipkités i savo gydytoja.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ellefore/withdrawalletter.pdf

