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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Arikayce (amikacino) rinkodaros leidimg
atsiémimas

2016 m. birzelio 8 d. bendroveé ,Insmed Limited" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska gauti vaisto Arikayce, skirto Mycobacterium
avium komplekso (MAK) sukeliamos plauciy ligos gydymui, rinkodaros leidima.

Kas yra Arikayce?

Arikayce — tai antibiotikas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos amikacino. Jj buvo numatyta tiekti
inhaliacinés suspensijos forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Arikayce?

Arikayce buvo numatyta gydyti suaugusiuosius, kuriems diagnozuota Mycobacterium avium komplekso
(MAK) — grupés bakterijuy, kuriy paprastai yra aplinkoje, pvz., dirvoZzemyje ir vandenyje, — sukelta
plaudiy infekcija. Sj vaista buvo numatyta skirti pacientams, kuriy infekcijos nepavyko i§gydyti taikant
ankstesnj gydyma.

Pagal MAK ir panasiy bakterijy sukeliamy infekcijy gydymo indikacijg Arikayce 2014 m. balandzio 8 d.
buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
vaisty priskyrima retujy vaisty kategorijai rasite Cia.

Kokio tikimasi Arikayce veikimo?

Veiklioji Arikayce medziaga amikacinas yra placiai pripazjstamas vadinamuyjy aminoglikozidy grupés
antibiotikas, kuris veikia sutrikdydamas gyvybiskai svarbiy baltymy gamyba bakterijoje. Siame vaiste
esantis amikacinas patalpintas | mikroskopines riebaly kapsules, vadinamas liposomomis. Sios
liposomos padeda sulétinti veikliosios medziagos skilimg, todél ji iSlieka Zmogaus organizme ilgesnj
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laikq. Kadangi tai yra jkvepiamas vaistas, jis taip pat pasiekia plaucius greiCiau nei Svirks¢iamas
amikacinas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateiké ankstyvos stadijos (2 fazés) tyrimo su 89 suaugusiais pacientais, kuriems buvo
diagnozuotos MAK arba panasiy bakterijy sukeltos plaudiy infekcijos, rezultatus. Sio tyrimo metu
Arikayce buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu) ir daugiausia buvo vertinama, kiek veiksmingai
vaistas iSnaikina bakterijas pacienty skrepliuose (gleivése) per mazdaug 3 gydymo ménesius.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy
sgrasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo like
neisspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP parengtus
klausimus, CHMP buvo priemes negalutine nuomone, kad Arikayce negali biti registruotas MAK
sukeltos plauciy infekcijos gydymui. Pagrindiné komiteto abejoné buvo ta, kad kartu su paraiska
pateikto tyrimo duomeny nepakako jrodyti, kad Arikayce gali visam laikui iSnaikinti bakterijas paciento
skrepliuose.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Arikayce teikiama nauda néra didesné uz
jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé, kad toks sprendimas
buvo priimtas supratus, kad CHMP, remdamasis dabartiniais duomenimis, nerekomenduos jregistruoti
Sio vaisto. Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy Siuo metu Arikayce
klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantiems pacientams. Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir
pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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