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ParaiSkos gauti Radicava (edaravono) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2019 m. geguzés 24 d. bendrové ,Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH" oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiskg gauti Radicava, skirto
$oninés amiotrofinés sklerozés (SAS) gydymui, registracijos pazyméjima.

Kas yra Radicava?

Radicava — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos edaravono. Jj buvo numatyta tiekti
infuzinio (i veng lasinamo) tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Radicava?

Radicava buvo numatyta gydyti 3onine amiotrofine skleroze (SAS) sergancius pacientus. SAS yra nervy
sistemos liga, kuria sergant galvos ir stuburo smegeny nervinés lastelés, kurios kontroliuoja valingus
judesius, laipsniskai degeneruoja, dél to silpnéja raumeny funkcija ir iSsivysto paralyzius.

Radicava buvo tikimasi vartoti siekiant sulétinti ligos progresavima pacientams, kurie vis dar gali
vykdyti jprastg kasdiene veikla.

Pagal SAS gydymo indikacija Radicava priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaistu)
kategorijai 2015 m. birzelio 19 d. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retyjy vaisty kategorijai
rasite Cia.

Kaip veikia Radicava?

Tikslus Radicava veikimo biidas SAS sergantiems pacientams néra zinomas, tac¢iau manoma, kad jis
neutralizuoja deguonies turinc¢ias molekules, vadinamas laisvaisiais radikalais, kurie siejami su SAS
serganciy pacienty nerviniais pazeidimais.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké pagrindinio tyrimo su 137 Radicava arba placeba (preparatq be veikliosios
medZiagos) vartojusiais SAS serganciais pacientais, rezultatus. Tyrime buvo stebima, ar Zenkliai
pasikeité pacienty simptomai per 24 savaites, naudojant standartine vertinimo skale, vadinamg
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patikslinta SAS funkcinio vertinimo skale (ALSFRS-R). Pagal $ig skale gydytojai vertina pacienty
gebéjima kalbéti, gerti, valgyti ir atlikti kitg jprastg veikla.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Parai$ka atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertings bendroves pateiktus dokumentus ir parenges klausimuy,
sgrasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo like
neisspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
Radicava negali biti registruotas.

Komitetas atkreipé démes;j | tai, kad pagrindiniame tyrime Radicava vartojusiy pacienty ALSFRS-R
rodikliai buvo gerokai auk$tesni, palyginti su placebg vartojandiais pacientais. Taciau tyrime dalyvavo
nedaug pacienty, o kity svarbiy rodikliy, pavyzdziui, padedandiy jvertinti iSgyvenamumo trukme,
kvépavimg ir raumeny stipruma, pageréjimo jrodymy triko.

Be to, CHMP atkreipé démes;j | svarbius Siy dviejy grupiy skirtumus, kurie galéjo turéti jtakos
galutiniams rezultatams, pavyzdziui, kad tarp Radicava vartojusiy pacienty daugiau sirgo ne tokios
sunkios formos liga. Po to, kai placebo grupés pacientams véliau buvo pradétas skirti Radicava, jokio
pastebimo poveikio nenustatyta.

CHMP taip pat iSreiské susirlipinimg dél Radicava poveikio trukmeés, atkreipdamas démes;j | tai, kad 24
savaiciy laikotarpis (pagrindinio tyrimo ribinis taskas) buvo per trumpas, o pratesto etapo duomenis
aiskinti sunku.

Ivertines aiSky poreikj pateikti daugiau informacijos apie Radicava veiksminguma, komitetas svarsté
galimybe suteikti sglyginj registracijos pazymeéjima, kuris leisty bendrovei iSsamesnius duomenis
pateikti veliau. Bendrove pasillé atlikti registro tyrima, kuriame Radicava gydyti pacientai baty
lyginami su kitokius vaistus nuo SAS anks¢iau vartojusiais pacientais. Komitetas apsvarsté tokio tyrimo
privalumus, taciau turéjo tam tikry prie$taravimuy, nes per keletg pastarujy mety SAS gydymo metodai
labai pasikeité, todél palyginimus atlikti baty sunku.

Atlikdamas vertinima, CHMP konsultavosi su Sios srities eksperty grupe, norédamas suzinoti jy
nuomone apie tyrimo rezultatus, sitloma registro tyrimg ir pacienty populiacijq, kuriems gydymas
Radicava galéty bdti naudingas. Todél paraiSkos atsi€mimo metu CHMP laikési nuomonés, kad
nejrodzius vaisto veiksmingumo Radicava teikiama nauda néra didesné uz keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
negalutinés komiteto nuomonés apie tyrimy duomenis. Laiskg, kuriuo praneSama apie paraiskos
atsiémima, galima rasti Cia.

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

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy Siuo metu atliekamiems
klinikiniams tyrimams. Bendrové toliau vykdys labdaringo vartojimo programas, kol bus surengtos
diskusijos su nacionalinémis valdZios institucijomis, kurios jau pritaré labdaringam vaisto vartojimui.
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