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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti SecreFlo (zmogaus sekretino) rinkodaros
teise atsiemimas

2012 m. rugpjidio 15 d. bendrové ,Repligen Europe Limited" oficialiai prane$é Zmoneéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSka gauti SecreFlo, skirto
kasos lataky anomalijy nustatymui, rinkodaros teise.

Kas yra SecreFlo?

SecreFlo - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos Zzmogaus sekretino. Jj buvo numatyta
tiekti injekcinio tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti SecreFlo?

SecreFlo buvo numatyta skirti pacientams, kuriems atliekamas magnetinio rezonanso tyrimas (MRT -
tai tyrimas, kurj atliekant skenuojami vidaus organai) siekiant geriau apzidréti kasa. Sj vaista turéjo
vartoti pacientai, kuriems nustatytas arba jtariamas pankreatitas (kasos uzdegimas), kad bity galima
geriau apzilréti kasoje esanciy latakéliy anomalijas.

Pamatyti kasos lataky anomalijas svarbu, kai priimamas sprendimas, kaip gydyti pacienta.

Kokio tikimasi SecreFlo veikimo?

Veiklioji SecreFlo medziaga yra Zzmogaus sekretino - natliralaus hormono, kuris skatina kasg iSskirti
skyscCius | plonaja Zarna, — kopija. Apzilrint kasos latakus Sis vaistas vartojamas todél, kad jis skatina
skysciy iSsiskyrima, dél to kasos latakai smarkiai iSsiplecia ir geriau matosi.

SecreFlo buvo numatyta Svirksti | veng prieS pat MRT.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo duomenis; jame dalyvavo 270 pacienty, kuriems anksciau
jau buvo diagnozuotas Gminis pankreatitas. Siems pacientams atliktas MRT su SecreFlo injekcija arba
be jos. Skenogramas analizavo specialistai radiologai, kurie neturéjo iSankstiniy duomeny, apie
paciento ligq, ir rezultatai buvo lyginami su ankstesniuose tyrimuose gauta informacija.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skenogramuy,_ tikslumas (kiek tiksliai pavyko nustatyti lataky
anomalijas) ir specifiSkumu (kiek sékmingai pavyko nustatyti latakus, kuriy veikla nesutrikusi).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 120-3 jos nagrinéjimo dieng. Tai reiSkia, kad CHMP buvo jvertines bendrovés
pateiktus pirminius dokumentus ir parenges klausimy sarasa. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové dar
nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

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

Komitetas suabejojo, ar bendrové émeési atitinkamy apsaugos priemoniy, kad uztikrinty galutiniy,
skenogramy analizés iSvady objektyvuma. Nusprendus, kad pirminés analizés iSvados nepatikimos,
skenogramas teko analizuoti antrg karta.

Taip pat suabejota dél tyrime dalyvavusiy pacienty (pacienty, kuriems anksciau diagnozuotas Gminis
pankreatitas) reprezentatyvumo, atsizvelgiant j tai, kokiems pacientams Sis vaistas skirtas
(pacientams, kuriems nustatytas arba jtariamas pankreatitas). CHMP taip pat atkreipé démesj | tai, kad
neaisku, kiek Sie tyrimo rezultatai reikSmingi klinikiniu pozidriu.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendroveé teigé, kad paraiska atsiimta dél
to, kad bendrovei bity nepakake turimo laiko CHMP iskeltiems klausimams iSspresti.

LaiSka dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiSkos atsiémimo metu nebuvo vykdoma jokiy SecreFlo klinikiniy,
tyrimuy.
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