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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti ElImisol (levamizolio) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2017 m. geguzés 29 d. bendrove ,ACE Pharmaceuticals BV" oficialiai prane$é Zmonems skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSkq gauti vaisto Elmisol, skirto
nefrozinio sindromo gydymui, registracijos pazyméjima.

Kas yra Elmisol?

Elmisol — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos levamizolio hidrochlorido. Jj buvo
numatyta tiekti tableciy (5, 10, 25 ir 50 mg) forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti EImisol?

Elmisol buvo numatyta skirti vaikams nuo 2 mety nefroziniam sindromui gydyti. Nefrozinis sindromas —
tai inksty liga, kuria sergant Slapime susidaro dideli baltymo kiekiai ir organizme pradeda kauptis
skysciai, pasireiskia tinimas (edema), padidéja kraujospidis ir kiino svoris. ElImisol buvo numatyta
skirti pacientams, kuriy juntami simptomai, pasireiSkus atsakui | pirminj gydyma kortikosteroidy
grupeés vaistais, vis atsinaujina (kuriems diagnozuotas steroidams jautrus nefrozinis sindromas).

2005 m. spalio 28 d. Elmisol priskirtas retujy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal nefrozinio sindromo gydymo indikacijgq. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retyjy vaisty
kategorijai rasite Cia.

Kaip veikia ElImisol?

Levamizolis vartojamas jau daugelj mety gydant jvairias ligas, jskaitant kirméliy sukeliamas infekcijas
ir vézinius susirgimus. Néra visiSkai aiSku, kaip levamizolis veikia sergant nefroziniu sindromu, bet
Zzinoma, kad jis veikia imunine sistema (organizmo natlralig apsaugos sistemg). Manoma, kad
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nefroziniu sindromu serganciy pacienty imuniné sistema per klaidg ,atakuoja“ inkstus, dél to baltymai
iS inksty prasisunkia | Slapima.

Imunine sistema slopinant kortikosteroidy grupés vaistais, ligg galima suvaldyti, bet Sie vaistai gali
sukelti stipry Salutinj poveikj ir sutrikdyti jauny pacienty augima. Manoma, kad levamizolis modifikuoja
imuninés sistemos veikima ir taip padeda kontroliuoti ligg, dél to sumazéja pacientams reikalingas
kortikosteroidy kiekis.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké vaisto kokybés, saugumo ir veiksmingumo tyrimy rezultatus, jskaitant informacijq i$
mokslinés literatiros. Atliekant pagrindinj tyrimg, levamizolis buvo lyginamas su placebu (netikru
vaistu), gydant vaikus, sergancius nefroziniu sindromu, kurj pavyko suvaldyti kortikosteroidais.
Atliekant $j tyrima, buvo vertinamas vaisto gebéjimas uzkirsti kelig ligos atsinaujinimui.

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
priemes negalutine huomone, kad Elmisol negali bati registruotas nefrozinio sindromo gydymui.
Komitetui rapestj kélé tam tikri pagrindinio tyrimo eigos elementai ir komitetas suabejojo, ar jie
atitinka gerosios klinikinés praktikos (GKP) reikalavimus. Be to, susirdpinimg sukélé dozavimo klaidy
galimybé, kadangi skirtingo stiprumo tabletes galima supainioti, taip pat tableciy sudétyje esancios
veikliosios medziagos stabilumo tyrimai ir nepakankama informacija apie vaisto veikima, pasiskirstyma
organizme ir sqveikos su kitais vaistais rizika.

Todél paraiSkos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad pagal siilomg indikacijg vartojamo
Elmisol teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiskos atsiémimg, bendrové nurodé, paraiskg atsiimanti dél
susirtipinimg sukélusiy klausimy dél pagrindinio tyrimo, dél kuriy Sio tyrimo duomeny nebegalima
naudoti paraiskai pagristi.

LaiSka dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendroveé pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Elmisol klinikiniuose tyrimuose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma,
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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