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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos leisti keisti Xgeva (denozumabo) registracijos
pazymejimo sglygas atsiémimasa

2017 m. sausio 13 d. bendrové ,Amgen Europe BV" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti paraiskq leisti vaistu Xgeva gydyti
piktybinés ligos sukelta hiperkalcemija (mazinti dél vézio padidéjusj kalcio kiekj kraujyje).

Kas yra Xgeva?

Xgeva — tai vaistas, kuris, siekiant iSvengti su kaulais susijusiy komplikacijy, skiriamas
suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas | kaulus isSplites solidinis navikas. Prie tokiy komplikacijy
priskiriami kauly IGziai, stuburo kompresija (kai kaulas suspaudzia stuburo smegenis) arba
komplikacijos, dél kuriy pacientui batina taikyti spinduline terapijg (gydyma spinduliais) arba chirurginj
gydyma.

Xgeva taip pat gydomas suaugusiesiems ir paaugliams, kuriy kaulai visiSkai susiformave, diagnozuotas

kauly vézys, vadinamas gigantiniy lasteliy naviku. Jis skiriamas tiems pacientams, kuriy negalima
gydyti chirurginiu biadu arba kuriems operacija sukelty sunkiy negalavimuy.

Xgeva jregistruotas nuo 2011 m. liepos mén. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos denozumabo ir jis
tiekiamas po oda Svirksc¢iamo tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Xgeva?

Xgeva taip pat buvo numatyta gydyti piktybinés ligos sukeltg hiperkalcemijg (siekiant sumazinti dél
vézio padidéjusj kalcio kiekj kraujyje), kurios gydymas anksciau vartotais vaistais, vadinamaisiais
bisfosfonatais, nebuvo veiksmingas.

Padidéjes kalcio kiekis kraujyje yra sunki komplikacija, kuri gali pasireiksti paskutiniy stadijy veéziu
sergantiems pacientams.
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Kaip veikia Xgeva?

Xgeva veiklioji medziaga denozumabas yra monokloninis antikinas, sumodeliuotas taip, kad atpazinty,
kitg baltyma, vadinamg RANKL, ir prie jo jungtysi. RANKL dalyvauja aktyvinant osteoklastus —
organizme esancias lgsteles, kurios ardo kaulinj audinj. Jungdamasis prie RANKL ir jj slopindamas,
denozumabas slopina osteoklasty formavimasi ir aktyvuma. Dél tokio poveikio kaulinio audinio irimas
sulétéja, todél sumazéja kauly laziy ir kity sunkiy su kaulais susijusiy komplikacijy tikimybé; taip pat
sumazéja kalcio kiekis kraujyje.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateiké tyrimo su 33 pacientais, kuriems buvo diagnozuota hiperkalcemija, rezultatus.
Atliekant $j tyrimg, Xgeva nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo pacienty, kuriems nustatytas atsakas | gydyma (t. y. per 10 dieny nuo pirmos dozés susvirkstimo
kalcio kiekis kraujyje sumazéjo iki 2,9 mmol/l arba Zzemesnio lygio), skaicius.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sgrasa. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Xgeva negali biti registruotas vézio sukeltos hiperkalcemijos, kurios
gydymas bisfosfonatais buvo neveiksmingas, gydymui.

CHMP laikési nuomonés, kad atliktas pagrindinis tyrimas turi kelis trukumus, dél kuriy komitetas negali
padaryti iSvady dél Xgeva veiksmingumo: atliekant tyrimg, Xgeva nebuvo lyginamas su jokiais kitais
vaistais ir juose dalyvavo tik nedidelis pacienty skaicius; nebuvo aisSku, ar pacienty gydymas
bisfosfonatais buvo veiksmingas, nes nebuvo pateikta ankstesniy duomeny apie kalcio kiekj pacienty
kraujyje. Be to, kadangi pacientai buvo gydomi kitais vaistais nuo hiperkalcemijos arba neseniai buvo
nustoje vartoti bisfosfonatus, nebuvo jmanoma jvertinti Xgeva poveikio masto ir nustatyti, ar tyrimo
metu nustatytg sveikatos biklés pageréjima lémé Xgeva ar ty kity vaisty poveikis.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Sio tyrimo rezultaty nepakanka, ir
padaré iSvada, kad, remiantis bendrovés pateiktais duomenimis, Sio vaisto registruoti negalima.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
to, kad CHMP nusprendé, jog pateikty duomeny nepakanka, kad bty galima padaryti iSvada, jog
Xgeva nauda yra didesné uz jo keliama rizikq gydant vézio sukeltg hiperkalcemija.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

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

nevykdomos.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/contacts/not_yet_available.pdf

Ar keiciasi Xgeva vartojimas pagal kity ligy gydymo ir prevencijos
indikacijas?

Xgeva vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas nesikeidia.

ISsamy Xgeva EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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