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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Blectifor (kofeino citrato) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2017 m. kovo 9 d. bendrove ,Viridian Pharma Ltd" oficialiai prane$é Zmoneéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSka gauti vaisto Blectifor, skirto
bronchy ir plauciy displazijos prevencijai, registracijos pazymeéjima.

Kas yra Blectifor?

Blectifor — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos kofeino citrato. Vaistg buvo numatyta
tiekti injekcinio tirpalo, kuris taip pat gali bati vartojamas per burng, forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Blectifor?

Blectifor buvo numatyta skirti siekiant iSvengti bronchy ir plaudiy displazijos — plauciy ligos, kuria serga
neisnesioti naujagimiai, kuriy plauciai buvo ilgg laika dirbtinai ventiliuojami (aparatu, kuriuo tiekiama
deguonis kvépavimui palaikyti). Nuolatinis didelis per dirbtinés ventiliacijos aparatq tiekiamo deguonies
slégis ir didelé jo koncentracija Siems kadikiams gali sukelti plauciy uzdegima ir juos pazeisti, o tai gali
sutrikdyti normaly alveoliy (plauciuose esanciy oro maiseliy) vystymasi. Dél to kidikiams pasidaro
sunku kvépuoti ir sutrinka jy augimas, o véliau gyvenime tai gali lemti daznas kvépavimo taky
infekcijas ir ilgalaikius plauciy veiklos sutrikimus.

2014 m. balandzio 11 d. Blectifor priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal bronchy ir plauciy displazijos prevencijos indikacijg. Daugiau informacijos apie vaisty
priskyrima retujy vaisty kategorijai rasite Cia.

Kaip veikia Blectifor?

Veiklioji Blectifor medziaga kofeino citratas yra nervinés sistemos stimuliantas ir Siuo metu ES Sis
vaistas yra jregistruotas pavadinimu Peyona pagal kvépavimo sutrikimo, vadinamo pirmine neisnesSioty
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naujagimiy apnéja, gydymo indikacijg. Manoma, kad siekiant iSvengti bronchy ir plauciy displazijos
vartojamas kofeino citratas turéty daugiausia veikti stimuliuodamas ta galvos smegeny dalj, kuri
kontroliuoja kvépavimag; dél Sio poveikio kiidikiams turéty biti lengviau patiems kvépuoti ir turéty
sutrumpéti laikas, kuri tenka dirbtinai ventiliuoti kidikio plaucius. Be to, kofeino citratas gali turéty ir
kitok| poveikj pacienty plauciams, pvz., slopinti uzdegima, o tai turéty padéti iSvengti pazeidimy, kurie
sukelia bronchy ir plauciy displazija.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké duomenis i$ paskelbtos mokslinés literatiiros, daugiausia susijusius su kofeino citrato
vartojimu gydant pirmine neiSnesioty naujagimiy apnéjg; keliuose straipsniuose taip pat buvo pateikta
duomeny apie bronchy ir plaudiy displazijos vystymasi Siems pacientams.

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 perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad, remiantis bendrovés pateiktais duomenimis, Blectifor negali biti
registruotas bronchy, ir plauciy displazijos prevencijai.

Komitetas laikési nuomonés, kad nepakanka duomenuy, patvirtinanciy kofeino citrato svarba siekiant
iSvengti Sios ligos, ir kad negalima padaryti galutiniy iSvady dél kofeino citrato poveikio siekiant
iSvengti bronchy ir plaudiy displazijos. Be to, pasiilyta indikacija nebuvo pagrista pateikta literatdra ir
nuspresta, kad tiksliné populiacija buvo nepakankamai iSsamiai apibrézta.

Taip pat abejoniy sukélé tai, kad pareiskéjas nepateiké duomeny, jrodanciy vadinamajj ,pripazintg"
kofeino citrato vartojima (kai vaistas sistemingai vartojamas ES daugiau kaip 10 mety ir tai yra
patvirtinta dokumentais) siekiant iSvengti bronchy ir plauciy displazijos. Be to, jstaiga, kuri buvo
paskirta atlikti Blectifor stabilumo tyrimus, nebuvo sertifikuota kaip atitinkanti gerosios gamybos
praktikos reikalavimus.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad kartu su paraiska gauti Blectifor
registracijos pazyméjima bendrové pateiké nepakankamai duomeny.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimag, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
komerciniy, priezasciy.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti dia.
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