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Klausimai ir atsakymai

Ozespa (briakinumabo) rinkodaros teisés paraiskos
atsiemimas

2011 m. sausio 14 d. bendrové ,Abbott Laboratories Ltd" oficialiai prane$é Zmonems skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti vaisto Ozespa, skirto plokstelinés psoriazés
(ligos, kuria sergant ant odos atsiranda raudonuy, Zvyneliais padengty démiy) gydymui, rinkodaros
teisés paraiska.

Kas yra Ozespa?

Ozespa yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos briakinumabo. Jj buvo numatyta tiekti
injekcinio tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Ozespa?

Ozespa buvo numatyti gydyti vidutinio sunkumo arba sunkios formos ploksteline psoriaze sergancius
suaugusiuosius, kuriy gydymas kitomis sisteminémis (viso organizmo) gydymo priemonémis nuo
psoriazés, jskaitant ciklosporing, metotreksatg bei psoraleno ir ultravioletinés Sviesos derinj (angl.
psoralen ultraviolet-A, PUVA), buvo neveiksmingas arba kurie negali jy naudoti.

Kokio tikimasi Ozespa veikimo?

Veiklioji Ozespa medziaga briakinumabas yra monokloninis antiklinas. Monokloninis antikiinas yra
antiklinas (baltymo risis), kuris buvo sukurtas taip, kad atpazinty organizme esantj specifinj darinj
(vadinamajj antigenq) ir prie jo prisijungty. Briakinumabas sukurtas taip, kad prisijungty prie tam
tikros dviejy vykstant imuninei reakcijai iSskiriamy, citokiny (informacija pernesanciy molekuliy),
vadinamy interleukinu-12 ir interleukinu-23, dalies. Sie citokinai sukelia uzdegima ir kitus procesus,
dél kurios susergama psoriaze. Buvo manoma, kad prisijungdamas prie Siy citokiny, briakinumabas
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turéty slopinti jy veikima ir taip mazinti imuninés sistemos aktyvuma bei palengvinti ligos sukeliamus
simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Ozespa poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Bendrové pateike keturiy pagrindiniy tyrimu, kuriuose dalyvavo 2 479 psoriaze sergantys suaugusieji,
rezultatus. Ozespa buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), etanerceptu ir
metotreksatu (kitais vaistais nuo psoriazés). Du iS Siy tyrimy tesési 12 savaiciy, o kiti du — 52 savaites.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo simptomuy vertinimo pagal standartines psoriazés vertinimo
skales baly skaiciaus pokytis.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta iki 120-0s jos nagrinéjimo dienos. Tai reiSkia, kad CHMP dar nebuvo uzbaiges
bendroves pateikty pirminiy dokumenty vertinimo.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

CHMP dar nebuvo pateikes rekomendacijy, kadangi nebuvo uzbaiges bendrovés pateikty pirminiy,
dokumenty vertinimo.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiskg agentirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti skiltyje , All documents" (Visi
dokumentai).

Kokios pasekmeés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad ketina testi Siuo metu vykdomus klinikinius tyrimus.

Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose ir pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma,
kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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