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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL
VITRAGAN
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): hyaluronidase (ovine)

2007 m. balandzio 25 d. bendrové STA Pharma Limited oficialiai pranesé¢ Europos vaisty agentiiros
Zmonéms skirty vaisty komitetui (CHMP) apie savo sprendimg atsiimti vaisto VITRAGAN, skirto
stiklakiinio kraujosruvai gydyti, registravimo liudijimo paraiska.

Kas yra VITRAGAN?
VITRAGAN yra milteliai, kuriy veiklioji medziaga yra hialuronidazé (avies). IS ju ruoSiamas tirpalas
injekcijoms i aki.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti VITRAGAN?

VITRAGAN buvo tikimasi naudoti suaugusiyju stiklakiinio kraujosruvai (drebuciy pavidalo medziaga
priekingje akies kameroje) gydyti. Jis buvo skirtas regéjimui gerinti ir padéti gydytojams diagnozuoti
uzsléptus tinklainés (Sviesai jautrus pavirSius, dengiantis akies dugna) pazeidimus.

Kokio tikimasi VITRAGAN veikimo?

VITRAGAN veiklioji medziaga avies hialuronidazé yra i§ aviy gaunamas fermentas. Manoma, kad jis
stiklakiinyje suskaido hialuroninés riigSties molekules. Skaidant riigsti, stiklakiinio drebutiné
konsistencija suskystéja; taigi stiklakiinyje lastelés gali laisviau judéti. Buvo tikimasi, kad tai sudarys
salygas fagocitams (tam tikos imuninés sistemos lgstelés, naikinancios svetimkiinius, nereikalingus
audinius ir pan.) i§valyti stiklaktini nuo kraujo kreSuliy.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

VITRAGAN poveikis pirma karta buvo iSbandytas eksperimentinémis salygomis ir tik véliau buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Bendrové pateiké dvieju pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1306 pacientai, kuriems pasireiské
stiklaktinio kraujosruva, rezultatus. Ju metu vienos VITRAGAN injekcijos poveikis buvo lyginamas
su placebo poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo regéjimo pageréjimas pra¢jus trims
ménesiams po injekcijos, vertinamas pagal jprasta raidziy lentele.

Ar paraiSkos nagrinéjimas buvo pasistiméjes toli i priekj, kai ji buvo atsiimta?

Atsiimta paraiSka buvo nagrinéta 180 dieny. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | klausimy sarasa,
vis dar liko nei$spresty problemuy.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena), kuris nusiunc¢iamas bendrovei. CHMP
iSnagrinéja bendrovés pateiktus atsakymus ir gali, prie$ pateikdamas savo nuomong, uzduoti jai bet
kokiy kylanc¢iy klausimy dél neaiskumy (180-ta diena). Po CHMP nuomonés paskelbimo Europos
Komisija iSduoda registravimo liudijima paprastai mazdaug per 2 ménesius.

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 nuomone, kad VITRAGAN
negaléty buti registruotas stiklakiinio kraujosruvai gydyti.
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Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susirtipinima?

CHMP didziausias abejones kélé VITRIGAN nauda, nes pagrindiniais tyrimais nebuvo itikinamai
irodyta, kad vaistas yra veiksmingesnis uz kitus esamus vaistus, skirtus stiklakiinio kraujosruvai
gydyti. Be to, Komitetui susiriipinima kélé vaisto saugumas ir pagaminty vaisto partiju vienodumas.
Dél to paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad nebuvo pakankamai irodyta
VITRAGAN nauda ir kad ji néra didesné uz nustatyta rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska, pranesanti EMEA apie paraiskos atsiémima, galima rasti ¢ia.

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

Bendrové pranes¢ CHMP, kad Siuo metu nevykdomi jokie klinikiniai tyrimai arba VITRAGAN
naudojimo labdaros programos.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vitragan/withdrawalletter.pdf

