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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL SPANIDIN RINKODAROS TEISES PARAISKOS
ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): gusperimuzas

2008 m. birzelio 17 d. bendrové ,,Euro Nippon Kayaku GmbH* oficialiai prane$¢ Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie sprendima atsiimti preparato Spanidin, skirto sukelti
remisija kliniSkai atsparia Wegener’io granulomatoze sergantiems suaugusiesiems pacientams,
rinkodaros teisés paraiska. 2001 m. kovo 29 d. Spanidin buvo priskirtas retyjy vaisty kategorijai.

Kas yra Spanidin?
Spanidin yra milteliai, i§ kuriy gaminamas injekcinis tirpalas. Sio vaistinio preparato sudétyje yra
veikliosios medZiagos gusperimuzo.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Spanidin?

Spanidin turéjo biuiti skiriamas kontroliuoti Wegener’io granulomatozés simptomus pacientams,
kuriems kiti gydymo biidai buvo neveiksmingi. Wegener’io granulomatozé yra reta, autoimuningé liga
(liga, kuria sukelia paties organizmo apsaugos sistema, naikinanti sveikus audinius). Sergant §ia liga,
imuniné sistema kenkia neutrofilams (baltyjy kraujo kiineliy raiSis), taip sukeldama smulkiy ir
vidutiniy kraujagysliy uzdegima ir granulomy (baltyjy kraujo kiineliy dariniy) susidaryma. Tai sukelia
tam tikrus simptomus, kurie daugiausia kenkia kvépavimo takams, plauciams ir inkstams. Jei liga
negydoma, ji gali pazeisti organus ar sukelti paciento mirtj.

Kokio tikimasi Spanidin veikimo?

Veiklioji Spanidin medZziaga, gusperimuzas, yra imuniteta slopinantis, t.y. imuninés sistemos
(organizmo natiiralios apsaugos sistemos) aktyvuma mazinantis vaistinis preparatas. Manoma, kad Sis
vaistinis preparatas veikia Wegener’io granulomatoze, slopindamas kraujagysliy uzdegima sukelian¢iy
baltyjy kraujo kiineliy, vadinamy limfocitais, augima ir aktyvuma. Sumazindamas limfocity skaiciy ir
sutrikdydamas ju veikima, Spanidin sumazina ligos simptomus rodanciy kraujagysliy uzdegima.

Kokius dokumentus kartu su paraiska bendroveé pateike CHMP?

Pirmiausia Spanidin poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zzmonéms.

Spanidin buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 45 atsparios formos (kurios
neveikia standartinis gydymas) Wegener’io granulomatoze sergantys pacientai. Preparatas Spanidin
jiems buvo skiriamas SeSiu cikly metu. Kiekviena cikla sudaré trys gydymo preparatu Spanidin
savaités ir vienos savaités pertrauka. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems
gydymo metu liga atsliigo (nebuvo ligos progresavimo pozymiy) maziausiai du ménesius, skaicius.
Siame tyrime gydymas preparatu Spanidin nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistiniu preparatu, bet
pacientai kartu su Spanidin gal¢jo vartoti kortikosteroidus (imunosupresinius vaistus).

Kuriuo parai$kos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Bendrove paraiska atsiémé 194-aja jos nagrinéjimo dienag. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus i
sarase pateiktus klausimus, vis dar liko neiSsprestu klausimuy.

Paprastai CHMP nauja paraiS$ka nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-aja diena), kuris nusiunc¢iamas bendrovei. Kai
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bendrové pateikia atsakymus | klausimus, CHMP juos perzitiri ir prie$ pateikdamas savo nuomong
180-aja paraiskos svarstymo diena gali uzduoti bet kokiy jam dar kylan¢iy klausimy. CHMP pateikus
nuomong, Europos Komisija sprendima dél rinkodaros teisés suteikimo priima per mazdaug du
meénesius.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké i CHMP klausimy sarasa, paraiskos
atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong, kad preparatui
Spanidin, vartojamam sukelti remisija kliniSkai atsparia Wegener’io granulomatoze sergantiems
pacientams, rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas tuo metu CHMP kélé didZiausig susiriipinima?

CHMP susirtipinima kélé tai, kad pagrindinis tyrimas nepakankamai jrod¢ Spanidin veiksminguma.
To priezastis — tyrimo parengimo ir atlikimo btidas. Reikia pabrézti, kad tyrime dalyvavo pacientai,
kurie galéjo vartoti kitus vaistus ju ligos gydymui, todél jie negaléjo biiti laikomi refraktoriniais. Be to,
gydymas Spanidin nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistiniu preparatu, todél nebuvo jmanoma atskirti
Spanidin ir steroidy poveikio. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui nerima taip pat kélé tai,
kad kai kuriems tyrime dalyvavusiems pacientams indukcinis gydymas buvo nebiitinas, o kitiems
pacientams nebuvo klasikinés Wegener’io granulomatozés, paveikiancios kvépavimo takus, plaucius
ar inkstus, simptomy.

CHMP pazyméjo, kad reikéty dar vieno papildomo tyrimo, norint i$sklaidyti visas Sias abejones. Jame
turéty dalyvauti pacientai, kuriems kiti gydymo biidai yra i§ tiesy neveiksmingi, arba tai turéty buti
tyrimas, kuriame Spanidin biity tiesiogiai lyginamas su ciklofosfamidu (standartinis remisijos, sergant
Wegener’io granulomatoze, sukélimo biidas).

Taigi, paraiSkos atsiémimo metu, komitetas laikési nuomonés, kad Spanidin nauda nebuvo
pakankamai jrodyta ir kad ji nevirSija nustatytos rizikos.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska, praneSanti EMEA apie parai$kos atsiémima, galima rasti Cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems Kklinikiniuose tyrimuose, ir (arba) Spanidin
naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad pacientams, $iuo metu dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba
Spanidin vartojimo labdaros tikslu programose, paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy. Jei
dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba preparato naudojimo labdaros tikslu programoje ir
pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i savo gydytoja.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Spanidin/withdrawalletter.pdf

