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Klausimai ir atsakymai

Tyvaso (treprostinilio natrio druska) rinkodaros teisés
paraiSkos atsiémimas

2010 m. vasario 17 d. bendrové ,United Therapeutics Europe Ltd" oficialiai prane$é Zmonéms skirty,
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska suteikti Tyvaso, kurj
numatyta skirti kaip papildomg gydomaja priemone plauciy arterijos hipertenzija sergantiems
pacientams, rinkodaros teise.

Kas yra Tyvaso?

Tyvaso yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZziagos treprostinilio natrio druskos. Jj buvo
numatyta tiekti kaip purskiamajj tirpala.

Kokiais atvejai buvo numatyta vartoti Tyvaso?

Vaistu Tyvaso buvo numatyta gydyti plaudiy arterijos hipertenzija (PAH) sergancius pacientus, siekiant
stiprinti jy fizinj pajéguma (didinti fizinj aktyvuma). PAH yra nejprastai aukstas kraujo spaudimas
plauciy arterijose.

Tyvaso buvo numatyta gydyti III funkcinei klasei pagal Niujorko Sirdies asociacijos klasifikacijg,
priskiriama PAH sergantiems pacientams, kurie taip pat gydomi endotelino receptoriy antagonistu arba
fosfodiesterazés-5 inhibitoriumi (kitais vaistais nuo PAH). Funkciné klasé rodo PAH sunkuma: sergant
ITI klasei priskiriama liga, stipriai apribojamas paciento fizinis aktyvumas. Tyvaso buvo numatyta skirti
inhaliacijomis, kad pacientas jkvépty vaista tiesiai j plaucius.

Tyvaso buvo priskirtas retyjy vaistiniy preparaty (retoms ligoms gydyti skirty vaistiniy preparaty
kategorijai 2004 m. balandzio 14 d.

Kokio tikimasi Tyvaso veikimo?

PAH yra sekinanti liga, kuria sergant smarkiai susiauréja paciento plauciy kraujagyslés. Ji sukelia
auksta kraujo spaudima kraujagyslése, kuriomis kraujas patenka is Sirdies j plaucius. Dél Sio spaudimo
sumazeéja | kraujg patenkancio deguonies kiekis, todél pasidaro sunkiau judéti.

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, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Veiklioji Tyvaso medziaga treprostinilio natrio druska yra natdralios molekulés prostaciklino, dél kurio
kraujagyslés iSsiplecia, analogas. Ikvépus treprostinilio natrio druskos, plauciy kraujagyslés turéty,
iSsiplésti, o tai galéty sumazinti nejprastai aukstg kraujo spaudima plauciy arterijose.

Kokius duomenis bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi vaistais, kuriuose yra treprostinilio, Europoje prekiaujama nuo 2005 m., kai kuriuos is Siy
vaisto vartojimo duomeny bendrové naudoja paraiskai dél Tyvaso pagristi. Bendroveé pateiké vieno
pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 235 PAH sergantys pacientai, taip pat vartojantys endotelino
receptoriy antagonistg arba fosfodiesterazés-5 inhibitoriy, rezultatus. Be vartojamy vaisty, pacientams
papildomai buvo skiriamas Tyvaso arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo atstumo, kurj pacientai galéjo nueiti per SeSias minutes, pokytis po 12
gydymo savaidiu.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 181-g dieng. Tai reiSkia, kad CHMP jvertino bendrovés pateiktus dokumentus ir
parengeé klausimy sgrasga. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg pateiktus klausimus,
vis dar liko neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP sgraso klausimus paraiskos
atsiemimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy. Didziausig rapestj keélé tai, kad atlikus patikrinimg dviejose
vietose, kuriose buvo atliekamas vienintelis pagrindinis tyrimas, nustatyta, kad tyrimas buvo atliktas
nesilaikant geros klinikinés praktikos reikalavimy. Todél nuspresta, kad tyrimo rezultatai nepatikimi, ir
CHMP padaré isvada, kad remiantis bendrovés pateiktais duomenimis, vaisto rinkodaros teisés suteikti
negalima.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiSkg agentlirai dél paraiSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
arba naudojimo labdaros programose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimo metu Europoje buvo atliekamas vienas klinikinis
tyrimas ir kad Tyvaso taip pat buvo tiekiamas pacientams pagal labdaringo vartojimo programa
viename specialiame centre Vokietijoje. Siy pacienty gydymas bus tesiamas, kol atsiras kity gydymo
priemoniy.

Retyjy vaisty komiteto nuomonés dél vaisto Tyvaso santraukg galima rasti Cia.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/tyvaso/H-1115-en-WL.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/013704en.pdf

