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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL
SURFAXIN
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO PARAISKOS ATSIEMIMO

Veikliosios medziagos: sinapultidas, dipalmitoilfosfatidilcholinas, palmitoiloleoilfosfatidilglicerolis ir
palmitino riigstis.

2006 m. birzelio 7 d. bendrové Pharm Research Associates (UK) Limited oficialiai prane$é Zmonéms
skirty vaisty komitetui (CHMP), kad pageidauja atsiimti paraiska dél SURFAXIN registravimo
liudijimo. Numatyta indikacija buvo neiSneSioty naujagimiy respiracinio distreso sindromo (RDS)
gydymas. 2004 m. liepos 29 d. SURFAXIN buvo priskirtas retojo vaisto kategorijai.
http://www.emea.eu.int/humandocs/PDFs/EPAR/surfaxin/21150506en.pdf

Kas yra SURFAXIN?

SURFAXIN - tai balta suspensija (tirpalas, kuriame istirpinta veiklioji medziaga), kuri per vamzdj
leidziama | plaucius. Preparate SURFAXIN yra S8iy veikliyju medziagy: sinapultido,
dipalmitoilfosfatidilcholino, palmitoiloleoilfosfatidilglicerolio ir palmitino rugsties. Jis tickiamas 8 ml
buteliukais.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti SURFAXIN?

SURFAXIN tur¢jo biiti vartojamas maZzesniy nei 32 brandos savai¢iy (daugiau nei 8 savaitémis per
anksti gimusiy) neiSnesioty naujagimiy RDS prevencijai ir mazesniy nei 37 brandos savaiciu (daugiau
nei 3 savaitémis per anksti gimusiy) neiSnesioty naujagimiy RDS gydymui.

RDS yra plauciy funkcijos sutrikimas, kai pasidaro sunku kvépuoti. Jis dazniausiai pasireiSkia
neiSneSiotiems kiidikiams, kuriems kyla kvépavimo sutrikimu pragjus keletui minuciy iki keliy
valandy po gimimo. RDS — tai pavoju gyvybei kelianti liga. Kidikiams RDS pasireiskia dél pavirsinio
aktyvumo medziagos (proteiny ir riebaly komplekso, kurio paprastai btina plauciuose ir dél kurio oro
puslelés lengviau prisipildo oro) stygiaus plauciuose. Didesné tikimybé¢, kad pavirSinio aktyvumo
medziagos gali stigti neiSnesiotiems naujagimiams.

Kokios tikimasi SURFAXIN veikimo?
SURFAXIN - tai dirbtiné pavirSinio aktyvumo medziaga, kuri turéty kompensuoti serganc¢iy RDS
kiudikiy nattiralios pavirSinio aktyvumo medziagos stygiu. Joje yra riebaly ir sintetinio proteino
(sinapultido). Sintetinis proteinas padeda iSvengti galimo pavojaus pernesti infekcijos uzkrata,
naudojant gyviininés kilmés medziagas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?
SURFAXIN poveikis pirma kartag buvo iSbandytas eksperimentinémis salygomis, o tik paskui buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.
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Bendrové iS esmés pateiké dvieju RDS prevencijos tyrimy, kuriose buvo tirta 1500 neiSneSioty
naujagimiy, rezultatus. Tyrimy metu SURFAXIN buvo lyginamas su kitomis pavir§inio aktyvumo
medziagomis (vienoje nebuvo proteino, o kitose dviejose buvo gyvulinés kilmés proteino). Vaisto
veiksmingumas buvo vertintas skirtingais laiko tarpais pagal RDS atveju daznuma ir kudikiy
i8gyvenamuma, susijusj arba nesusijusi su plauciy sutrikimu (bronchopulmonarine displazija).

Ar paraiSkos nagrinéjimas buvo pasistiméjes toli j priekj, kai ji buvo atsiimta?
Tuo metu, kai bendrové atsiémé savo parais$ka, buvo nagrinéjami atsakymai i klausimus (mazdaug
180-3 diena). ISnagrinéjes bendrovés atsakymus i pateiktus klausimus, CHMP vis dar turéjo dvejoniuy.

CHMP paprastai nauja paraiska iSnagrinéja per ne ilgesni kaip 210 dieny laikotarpi. Remdamasis
dokumentuose pateiktais duomenimis, CHMP parengia klausimy sarasa (120-a diena), kuris
iSsiunc¢iamas bendrovei. CHMP iSnagrinéja gautus i$ bendrovés atsakymus ir, pries§ pateikdamas savo
nuomong, gali uzduoti jai bet kokius klausimus dél kylan¢iy neaiSkumy (180-a diena). Po CHMP
nuomonés paskelbimo Europos Komisija registravimo liudijima paprastai suteikia mazdaug per 2
meénesius.

Kas tuo metu CHMP kélé didZiausia susirtipinimg?

Remdamasis duomenu ir bendrovés atsakymy CHMP nagringjimo iSvadomis, paraiskos atsiémimo
metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémegs negaluting nuomong, kad SURFAXIN negaléty biti
registruotas nei$nesioty naujagimiy respiracinio distreso sindromo prevencijai ir gydymui.

Su kuo siejosi pagrindinés CHMP abejonés?

Pagrindinés CHMP abejonés kilo dél vaisto gamybos biido, ypa¢ dél vaisto stabilumo. CHMP vis dar
abejojo, ar tyrimai ir ju rezultatai buvo pakankami, kad biity jrodyta, jog vaistas bus saugus ir
veiksmingas bent jau tokiu pat mastu, kaip kitos RDS prevencijai §iuo metu skirtos pavirsinio
aktyvumo medziagos. Duomenys dél numatytos indikacijos, t. y. RDS prevencijos, buvo
nepakankami.

Dél to paraisSkos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad nebuvo pateikta pakankamai jrodymuy
dél vaisto naudos, kuri nusverty kylancia rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendroves laiska EMEA dél SURFAXIN paraiskos atsiémimo galima rasti cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir (arba) SURFAXIN
naudojimo labdaros tikslu programose?

tyrimai arba naudojimo labdaros tikslu programos.
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