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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Begedina (begelomabo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2016 m. liepos 4 d. bendrové ,Adienne S.r.l. S.U." oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti paraiSka gauti vaisto Begedina, skirto
transplantato pries Seimininka ligos gydymui, registracijos pazyméjima.

Kas yra Begedina?

Begedina — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos begelomabo. Jj buvo numatyta tiekti
koncentrato, i$ kurio ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

Kokiais atvejais buvo humatyta vartoti Begedina?

Begedina buvo numatyta skirti suaugusiesiems, kuriems iS donoro buvo persodintos hematopoetinés
kamieninés lgstelés (lastelés, kurios gali iSsivystyti | jvairiy risiy kraujo Igsteles), Gmiai transplantato
pries Seimininka ligai (tai — bdklé, kai persodintos lgstelés puola paciento organizma) gydyti. é'[ vaistg
buvo numatyta skirti pacientams, kuriy liga nereagavo | gydyma steroidais.

Pagal transplantato pries Seimininkg ligos gydymo indikacijg Begedina 2010 m. lapkric¢io 26 d.buvo
priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
vaisty priskyrima retyjy vaisty kategorijai rasite cia.

Kokio tikétasi Begedina veikimo?

Veiklioji Begedina medziaga begelomabas yra monokloninis antikiinas (toks baltymas), kuris buvo
sumodeliuotas taip, kad jungtuysi prie receptoriaus CD26, esancio T lasteliy pavirSiuje. T lastelés yra tie
baltieji kraujo kiineliai, kurie dalyvauja vystantis transplantato pries Seimininkg ligai. Tikétasi, kad
jungdamasis prie CD26, Sis vaistas sulétins T Igsteliy dauginimasi. Dél to turéty sumazéti paciento
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organus atakuojandiy transplantato T lgsteliy skaicius ir aktyvumas, o tai turéty padéti kontroliuoti
transplantato pries Seimininka liga.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateikti dviejy tyrimy su Begedina rezultatus; juose dalyvavo 29 Umia transplantato pries
$eimininka liga sergantys suaugusieji, kuriy liga nereagavo | gydyma steroidais. Siy tyrimy metu
Begedina nebuvo lyginamas su kitais vaistais.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy, sgrasa. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis, paraiSkos atsiemimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Begedina negali biti registruotas Gmios transplantato pries
Seimininkg ligos, kuri nereagavo | gydyma steroidais, gydymui.

CHMP laikeési nuomoneés, kad pateikty duomeny nepakanka naudingam Begedina poveikiui jrodyti. Be
to, nepakankamai iSsamiai apibldintos vaisto saugumo charakteristikos ir tai, kaip vaistas turéty veikti
patekes | Zmogaus organizma. Taip pat nustatyta Sio vaisto gamybos proceso trikumuy.

Todél paraiSkos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad kartu su paraiska gauti Begedina
registracijos pazyméjima bendrové pateiké nepakankamai duomenuy,.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové teigé pripazjstanti, jog reikia
atlikti patvirtinamajj tyrima ir surinkti papildomy duomeny.

LaiSka dél paraisSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés pasekmiy Siuo metu klinikiniuose
Begedina tyrimuose dalyvaujantiems pacientams.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomg
gydyma, kreipkités j jus gydantj gydytoja.
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