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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Luveniqg (voklosporino) rinkodaros teise
atsiemimas

2011 m. spalio 13 d. ,Lux Biosciences GmbH" oficialiai prane$é Zmonems skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiskg gauti Luveniq, skirto aktyviam létiniam
neinfekciniam viduriniy arba uZpakaliniy akies segmenty uveitui gydyti, rinkodaros teise.

Kas yra Luveniq?

Luveniqg - tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos voklosporino. Jj buvo
numatyta tiekti geriamosiomis kapsuléemis.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Luveniq?

Luvenig buvo numatyta gydyti aktyvy létinj neinfekcinj viduriniy arba uzpakaliniy akies segmenty
uveitg. Uveitas yra akies kraujagyslinio dangalo (vidurinio sluoksnio) uzdegimas, dél kurio pacientas
gali apakti. Jis vadinamas neinfekciniu todél, kad jj sukelia organizmo imuniné (natdralios organizmo
apsaugos) sistema, kuri ,puola™ kraujagyslinj dangala.

2007 m. rugseéjo 14 d. Luveniq priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai,
taip pat buvo patvirtintas Sio vaisto vartojimas Iétiniam neinfekciniam uveitui gydyti.

Kokio tikimasi Luveniq veikimo?

Luveniqg yra imunosupresinis vaistas, o tai reiskia, kad jis slopina imuninés sistemos veikima. Jis
priskiriamas prie kalcineurino inhibitoriy. Sis vaistas veikia T lasteles, tam tikras imuninés sistemos
baltasias lasteles, kurios ypac aktyviai dalyvauja uzdegiminiame procese. Manyta, kad Luveniq mazins
uveito sukeliama uzdegima, blokuodamas fermentg kalcineuring, kuris aktyvina T Igsteles.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Luveniq poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms. Kartu su paraiska pateikti vieno pagrindinio tyrimo, kurio metu buvo lyginamas
Luveniq ir placebo poveikis 218 neinfekciniu uveitu serganciy pacienty, duomenys. Pacientai buvo
gydomi ne maziau kaip 24 savaites. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tai, kiek sumazéjo akies
uzdegimas po 16 ir 24 gydymo savaiciy, vertinant pagal drumsto stiklak@inio (padrumstéjusio
stiklak@nio skyscio, t. y. tarp lesiuko ir akies obuolio tinklainés esancios skaidrios Zelé) kiekio pokyti.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Baiges vertinima, CHMP pateiké neigiamg nuomone. Bendrové paprasé pakartotinai iSnagrinéti priimta
neigiamg nuomone, taciau bendrovei atsiémus paraiska, Sis pakartotinis nagrinéjimas dar nebuvo
uzbaigtas.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP (2011 m. birzelio mén.) buvo
priémes neigiamg nuomone, rekomenduodamas nesuteikti Luveniq, skirto aktyviam létiniam
neinfekciniam viduriniy arba uZpakaliniy akies segmenty uveitui gydyti, rinkodaros teisés.

Neigiamos nuomonés paskelbimo metu CHMP nariai nebuvo jsitikine, kad pateikti duomenys patvirtina,
jog Luveniq teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika gydant létinj neinfekcinj uveitg. Paraiskai
pagrijsti buvo atliktas tik vienas pagrindinis tyrimas ir jo rezultatai nepatvirtino, kad Luveniq yra
neabejotinai veiksmingesnis uz placeba slopinant akiy uzdegima, o Luveniq ir placebo poveikio
pacienty regéjimui skirtumy nenustatyta. Be to, Luveniq sukélé salutinj poveikj, kurj paprastai sukelia
Sios rasies imunosupresiniai vaistai, jskaitant hipertenzijg (padidéjusj kraujo spaudimg). Todél CHMP
laikési nuomoneés, kad nebuvo jrodyta, jog Luveniq teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo nesuteikti Sio vaistinio preparato rinkodaros teisés.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiskg Agentirai dél paraisSkos atsiémimo galima rasti tinklalapio skiltyje , All documents™
(Visi dokumentai).

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraisSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose. Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytojq

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomoneés dél Luveniq santraukg galima rasti Agentiros interneto
svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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