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Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato Lacosamide Pain UCB Pharma
rinkodaros teisés paraiSkos atsiémimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): lakozamidas

2008 m. rugséjo 25 d. bendrové ,,UCB Pharma S.A* oficialiai prane$é Europos vaisty agentiiros
Zmonéms skirty vaistiniuy preparaty komitetui (CHMP) apie sprendima atsiimti savo paraiska suteikti
preparato Lacosamide Pain UCB Pharma, skirto suaugusiy pacientu diabetiniam neuropatiniam
skausmui gydyti, rinkodaros teisg.

Kas yra Lacosamide Pain UCB Pharma?

Lacosamide Pain UCB Pharma sudétyje yra veikliosios medziagos lakozamido. Ji buvo numatyta
tiekti tabletémis.

Europos Sajungoje lakozamidas patvirtintas kaip vaistas nuo epilepsijos prekiniu pavadinimu Vimpat
nuo 2008 m. rugpjiucio mén.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Lacosamide Pain UCB Pharma?

Lacosamide Pain UCB Pharma buvo numatyta skirti mal§inant suaugusiy pacienty patiriama skausma
dél diabetinés periferinés neuropatijos (galiiniy nervy pazeidimo, pasireiskiancio diabetu sergantiems
pacientams).

Kokio buvo tikimasi Lacosamide Pain UCB Pharma veikimo?

Tikslus lakozamido veikimo mechanizmas vis dar nezinomas, ta¢iau manoma, kad jis sumazina natrio
kanaly (nervy lasteliy pavirSiuje esanciy pory), kurie padeda tarp nervy lasteliuy perduoti elektros
impulsus, aktyvuma. Taip pat manoma, kad lakozamidas padeda formuotis pazeistoms nervy lasteléms.
Tikimasi, kad abu Sie veiksmai uztikrins sutrikusios nervuy lasteliy elektrinés veiklos prevencija, ir taip
sumazins pazeisty nervy sukelta skausma.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

I§ pradziy Lacosamide Pain UCB Pharma poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir
tik tada buvo tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Keturiuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose i§ viso dalyvavo 1724 pacientai, buvo lyginamas trijy
Lacosamide Pain UCB Pharma doziy (200, 400 ir 600 mg per para) ir placebo (gydomojo poveikio
neturincio preparato) poveikis. Visuose keturiuose tyrimuose Lacosamide Pain UCB Pharma dozé
kelias savaites palaipsniui buvo didinama, o po to 12 savaic¢iy buvo skiriama tokia pati preparato doz¢.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pakitgs skausmo lygis nuo tyrimo pradzios iki paskutiniy
keturiy savaiciy, kai buvo vartojama tokia pati dozé. Skausmo lygi pacientai vertino pagal 11 baly
skale.

Kuriuo paraiSkos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 181-ia jos nagrinéjimo diena. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus i sarase
esancius klausimus, vis dar liko neiSspresty problemy.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy saraSa (120-ta dieng) ir ji nusiuncia bendrovei. Kai
bendrove pateikia atsakymus i klausimus, CHMP juos perziiiri ir prie§ pateikdama savo nuomong gali
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uzduoti bet kokiy jai kylan¢iy klausimy 180-3 dieng. CHMP pateikus nuomong, Europos Komisija per
mazdaug du ménesius suteikia rinkodaros teisg.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitirétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP klausimy
sarasa, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar tur¢jo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong, kad
Lacosamide Pain UCB Pharma negali biiti patvirtintas suaugusiy pacienty diabetinio neuropatinio
skausmo gydymo indikacijai.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susirtipinimg?

CHMP buvo susiriipings, kad tyrimy metu nebuvo irodyta zenkli Lacosamide Pain UCB Pharma
nauda. Preparatas taip pat gali sukelti Salutinius reiskinius, pazeidziancius $irdi ir centring nervy
sistema (gali atsirasti galvos svaigimas), kurie kelia susiriipinima diabetu sergantiems pacientams.
Taigi paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad preparato Lacosamide Pain UCB
Pharma teikiama nauda nebuvo pakankamai irodyta ir kad ji néra didesné uz nustatyta jo keliama
rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Laiska, kuriuo bendrové informuoja EMEA apie tai, kad ketina atsiimti paraiska, galima rasti ¢ia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba Lacosamide Pain
UCB Pharma naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranes¢ CHMP, kad Siuo metu klinikiniuose tyrimuose arba Lacosamide Pain UCB Pharma
vartojimo labdaros programose dalyvaujantiems pacientams paraiskos atsi€mimas neturés jokiy
pasekmiu. Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba preparato naudojimo labdaros programoje ir
pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités { Jus gydanti gydytoja.

Kokiy pasekmiy tai turés epilepsijos gydymui preparatu Vimpat?

Sis paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy Vimpat, kurio naudos ir pavojaus santykis licka
nepakites.

212


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/LacosamidePain/withdrawalletter.pdf

	Kas yra Lacosamide Pain UCB Pharma?
	Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Lacosamide Pain UCB Pharma?
	Kokio buvo tikimasi Lacosamide Pain UCB Pharma veikimo?
	Kokius dokumentus bendrovė pateikė CHMP kartu su paraiška?
	Kuriuo paraiškos nagrinėjimo etapu paraiška atsiimta?
	Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?
	Kas CHMP tuo metu kėlė didžiausią susirūpinimą?
	Kokias paraiškos atsiėmimo priežastis nurodė bendrovė?
	Kokios pasekmės pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba Lacosamide Pain UCB Pharma naudojimo labdaros programose?
	Kokių pasekmių tai turės epilepsijos gydymui preparatu Vimpat?

