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Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato Vekacia rinkodaros teisés paraiskos
atsiémimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): ciklosporinas

2008 m. lapkri¢io 14 d. bendrové ,,Novagali Pharma‘“oficialiai pranes¢ Europos vaisty agenttiros
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti vernaliniam
keratokonjunktyvitui gydyti skirto vaistinio preparato Vekacia rinkodaros teisés paraiska. 2006 m.
balandzio 6 d. Vekacia buvo priskirtas retiesiems vaistams.

Kas yra Vekacia?
Vekacia — tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra cikslosporino. Si vaistini preparata buvo
numatyta gaminti kaip akiy laSus.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Vekacia?

Vaistinis preparatas Vekacia buvo numatytas vernalinio keratokonjunktyvito gydymui. Si liga —tai
alergijos sukeliamas junginés (akies voka dengiancios membranos) ir ragenos (skaidraus vyzdzio
dangalo) uzdegimas. Vernalinis keratokonjunktyvitas yra létiné liga, kuri daugiausiai pasireiskia
berniukams, gyvenantiems §ilto, sauso klimato Salyse, pavyzdZziui, prie VidurZemio juros. ,,Vernalinis*
reiskia ,,pavasarinis“. Sergant §ia liga galima prarasti regéjima.

Kokio tikimasi Vekacia veikimo?

Vekacia veiklioji medziaga ciklosporinas yra imunosupresantas. Tai reiskia, kad jis mazina imuninés
(nattralios organizmo apsaugos) sistemos aktyvuma. Ciklosporinas naudojamas nuo 9-0jo
desimtmecio vidurio atmetimo reakcijos profilaktikai po organy persodinimo (kai imuniné sistema ima
priesintis persodintam organui).

Buvo tikimasi, kad vernaliniu keratokonjunktyvitu sergantiems pacientams skiriami ciklosporino akiy
lasai silpnins vietines imunines reakcijas, kurios ir sukelia junginés ir raginés uzdegima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Kadangi ciklosporinas naudojamas jau daug mety, pareiskéjas pateiké duomenis apie eksperimentinius
modelius i§ mokslinés literatiiros.

Siekdama jrodyti Vekacia vartojimo nauda gydant vernalinj keratokonjunktyvita, bendrové pateiké
vieno tyrimo, kuriame dalyvavo 118 vaiky (vyresniy nei 4 mety amziaus) ir paaugliy, rezultatus.
Pacientams buvo skiriama 0,05 % koncentracijos (0,5 mg ciklosporino vienam mililitre) arba 0,1 %

(1 mg/ml) koncentracijos Vekacia arba placebo (gydomojo poveikio neturin¢ios medziagos). Siuo
atveju placebas buvo vaisto uzpildas (tie patys akiy lasai, tik be cikslosporino). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo gydytoju nustatytas ligos simptomuy pokytis po keturiy savaiciy gydymo.
Buvo stebimi Sie simptomai: deginimo pojiitis, niez&jimas, skausmas, lipniis akiy vokai, svetimkiinio
pojitis akyse ar fotofobija (pernelyg didelis akiy jautrumas Sviesai).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Bendrové paraiska atsiémé 175-aja jos nagringjimo dienag. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus i
sarase esancius klausimus, vis dar liko nei$spresty problemuy.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sara$a (120-aja diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei. Kai
bendrové pateikia atsakymus i klausimus, Komitetas juos perziiiri ir, prie$ pateikdamas savo nuomong,
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180-3ja paraiskos svarstymo diena jis dar gali uzduoti jam kylanciy klausimy. Komitetui pateikus
nuomong, Europos Komisija sprendima dél rinkodaros teisés suteikimo priima per mazdaug du
ménesius.

Kokia tuo metu buvo Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto 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 Vekacia
negaléty biiti pavirtintas vernaliniam keratokonjunktyvitui gydyti.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susirtipinima?

CHMP susirtipinima kélé tai, kad nebuvo irodytas Vekacia pranasumas palyginti su vaisto uzpildu.
Komitetas taip pat domé¢josi, kaip buvo atlieckami tyrimai, t. y. kokie pacientai gydyti, kaip vertinti
simptomai ir kaip nagrinéti tyrimo rezultatai. Komitetas taip pat pazymeéjo, kad nebuvo tirtas vaisto
ilgalaikis poveikis.

Taigi, kai paraisSka buvo atsiimama, komitetas laikési nuomonés, kad Vekacia nauda nebuvo
pakankamai jrodyta ir kad ji nevirSijo nustatytos rizikos.

Kokias parais$kos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokios yra paraiSkos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
arba Vekacia vartojimo labdaros tikslu programose?

labdaros tikslu programos.
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