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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL PREPARATO
SINEREM
RINKODAROS TEISES PARAISKOS ATSIEMIMO

Veiklioji medziaga: superparamagnetinés geleZies oksido nanodalelés, imobilizuotos dekstranu ir
natrio citratu

2007 m. gruodzio 13 d. bendrové ,,Guerbet* oficialiai pranei¢ Europos vaisty agentiiros Zmonéms
skirty vaisty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti paraiska suteikti rinkodaros teis¢
vaistiniam preparatui SINEREM, kuris buvo numatyta skirti pirminiam dubens srities vézio augliy
paplitimui jvertinti magnetinio rezonanso vaizdavimo (MRV) metodu.

Kas yra SINEREM?
Sinerem yra milteliai infuziniam (i vena laSinamam) tirpalui gaminti. Si vaistinj preparata sudaro ypac
smulkios gelezies oksido dalelés (nanodalelés).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti SINEREM?

Preparatas SINEREM turéjo buti naudojamas kaip kontrastiné medziaga atliekant MRV tyrima, t. y.
jis turéjo biiti naudojamas ryskesniems organizmo vidaus organy vaizdams gauti.

Preparato SINEREM turéjo biiti skiriama dubens srities véZiu sergantiems pacientams. Dubens srities
vézys pazeidZia apatinés pilvo srities organus, pvz., prostatos liauka, Slapimo pisle, gimda arba
gimdos kakleli. SINEREM turé¢jo biiti naudojamas vézio augliy paplitimui ivertinti, vizualizuojant
paciento limfmazgius, kurie yra limfinés sistemos, iSsiSakojusios po visa organizma ir dalyvaujancios
jo gynyboje (imuninés sistemos veikloje), dalis. Véziui plintant, vézinés lastelés ,,keliauja® limfine
sistema, todél jas galima aptikti limfmazgiuose.

Kokio tikimasi SINEREM veikimo?

SINEREM veiklioji medziaga — gelezies oksido nanodalelés, esancios skaidriame koloidiniame (j Zele
panaSiame) dekstrano (tam tikros riisies cukraus) tirpale. Sios dalelés tokios mazos, kad gerai
pasklinda po organizma ir pateka | limfing sistema, kurioje jas ,,surisa“ tam tikros limfmazgiuose
esancios imuninés sistemos lastelés makrofagai. Dél magnetiniy lauky poveikio atlieckant MRV tyrima
dalelés jsimagnetina, todél susidaro rySkesnis ju vaizdas. Taip galima biity atskirti sveikus
limfmazgius, kuriuose yra daug makrofagy (kartu ir imagnetinty daleliy), nuo vézio lasteliy pazeisty
limfmazgiy, kuriuose makrofagy (kartu ir jmagnetinty daleliy) yra maziau.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiSka?

Pirmiausia SINEREM poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais gyvinais ir tik tada buvo
tiriamas jo poveikis Zzmonéms.

SINEREM veiksmingumui istirti atliktas vienas pagrindinis tyrimas, kuriame dalyvavo 271 pacientas,
sergantis dubens srities (ivairiy riiSiy) véziu. Pacientams buvo atlikti du MRV tyrimai vézio lasteléms
limfmazgiuose aptikti. Vienas tyrimas atliktas su SINEREM, o kitas — be jo. Po to pacientams atliktos
limfmazgiy Salinimo operacijos, po kuriy trys specialistai atskirai per mikroskopa iStyré pasalintus
limfmazgius, siekdami nustatyti, ar jie uzkrésti vézio lastelémis, ir palygino rezultatus su MRV tyrimo
rezultatais.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?
Paraiska atsiimta 175-ta jos nagrinéjimo diena.
CHMP jvertinus bendrovés atsakymus { klausimus, vis dar liko neatsakytuy klausimuy.

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

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Perzitiréjus duomenis ir bendrovés atsakymus { CHMP pateiktus klausimus, CHMP kilo tam tikry
abejoniy, todél jis rekomendavo laikinai nesuteikti preparato SINEREM rinkodaros teisés pirminiam
dubens srities vézio augliy paplitimo jvertinimui atlikti MRV metodu.

Kas tuo metu CHMP kélé didZiausia susirtipinimg?

CHMP nuomone, nebuvo jrodyta, kad SINEREM tikrai veiksmingai paryskina MRV vaizda.
Specialistai pateiké priestaringus duomenis apie preparato SINEREM veiksminguma padedant MRV
metodu nustatyti limfmazgiuose iSplitusias vézio lasteles. Dél to SINEREM negaléjo biiti laikomas
tinkama priemone dubens srities vézio lasteliy iSplitimui diagnozuoti.

Taigi parai$kos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad preparato SINEREM, kaip diagnostinés
priemongés, skirtos dubens srities véziu serganciy pacienty limfmazgiy buklei ivertinti, teikiama nauda
nebuvo pakankamai irodyta ir kad jo nauda nebuvo didesné uz jo keliama pavoju.

Kokias paraiskos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galite rasti ¢ia.

Kokios paraiSkos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems preparato SINEREM
klinikiniuose tyrimuose ar labdaringo naudojimo programose?

Bendrové informavo CHMP, kad Siuo metu tgsiamos labdaringo preparato SINEREM naudojimo
programos ir kad jos bus atitinkamai jvertintos.

Jei dalyvaujate Sio preparato klinikiniame tyrime ar labdaringo naudojimo programoje ir norétuméte
gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i savo gydytoja.
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