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Klausimai ir atsakymai dél preparato Zunrisa
rinkodaros teisés paraiSkos atsi¢émimo
kazopitantas

2009 m spalio 25d. bendrové ,,Glaxo Group Ltd“ oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie pageidavima atsiimti savo pykinimo ir vémimo profilaktikai
pacientams, kuriems atlickama operacija arba taikoma chemoterapija, skirto preparato Zunrisa
rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Zunrisa?
Zunrisa yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos kazopitanto. Vaista buvo numatyta tiekti
tabletémis (po 50 ir 150 mg).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Zunrisa?

Zunrisa kartu su kitais vaistais buvo numatyta skirti pykinimo ir vémimo profilaktikai pacientams,
kuriems taikomas gydymas chemoterapiniais vaistais (vaistais véziui gydyti), kurie nesmarkiai arba
stipriai skatina pykinima ir vémima.

Zunrisa taip pat buvo numatyta kartu su kitais vaistais skirti pykinimo ir vémimo profilaktikai
pacientams, kuriems atlickama operacija.

Kokio tikimasi Zunrisa veikimo?

Veiklioji Zunrisa medziaga kazopitantas yra neurokinino 1 (NKI) receptoriy antagonistas. Si
medZziaga neleidZzia organizme esanciai cheminei medZziagai, vadinamajai medziagai P, jungtis prie
NK1 receptoriy. Prisijungusi prie $iy receptoriy, medziaga P gali sukelti pykinima ir vémima. Buvo
tikimasi, kad slopindamas minétus receptorius, kazopitantas uzkirs kelia pykinimui ir vémimui, kurie
daznai prasideda tuomet, kai taikoma chemoterapija arba prasideda operacijos komplikacijos.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Zunrisa poveikis buvo i§bandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis zmonéms. Bendrové pateiké keliy didelés apimties tyrimy, kuriuose buvo tiriami véziu
sergantys ir chemoterapija gydomi pacientai, duomenis. Pacientams buvo skiriama preparato Zunrisa
ir dar dviejuy vaisty (deksametazono ir ondansetrono) arba vaisty derinys be Zunrisa. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kurie nevémé arba kuriems nereikéjo skirti pagalbiniy vaisty
nuo vémimo pirmasias penkias dienas nuo chemoterapijos ciklo pradzios, skaicius.

Bendrové taip pat pateiké pacienty, kurie priskiriami didelés pykinimo ir vémimo po operacijos rizikos
grupei, tyrimy duomenis. Pacientams buvo skiriama preparato Zunrisa ir ondansetrono arba tik
ondansetrono. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis Siame tyrime buvo pacienty, kurie nevémé arba
kuriems nereikéjo skirti pagalbiniy vaisty pirmaja para po operacijos, skaicius.

Kuriuo parai$kos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta 180-ta jos nagrinéjimo diena. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | saraSe
pateiktus klausimus, vis dar liko neiSspresty klausimy.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy saraSa (120-ta diena), kuris nusiunc¢iamas bendrovei.
Bendrovei pateikus atsakymus | klausimus, CHMP juos perziiiri ir prie$ pateikdamas savo nuomong
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gali uzduoti bet kokiy jam dar kylanciy klausimy 180-ta diena. CHMP pateikus nuomong, Europos
Komisija per mazdaug du ménesius paskelbia sprendima dél Sios nuomonés.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP saraso
klausimus parai§kos atsiémimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong,
kad pykinimo ir vémimo profilaktikai pacientams, kuriems atlickama operacija arba taikoma
chemoterapija, skirto preparato Zunrisa rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susir@ipinimg?

Perzitiréjgs pagrindiniy tyrimy duomenis, CHMP atkreipé démesi tai, kad nors tyrimai patvirtino, kad
kai kuriems véZiu sergantiems ir chemoterapija gydomiems pacientams Zunrisa yra veiksmingas, $iy
rezultaty nepakanka, kad buty galima pagristi Sio preparato skyrima pacientams, kuriems taikomas
gydymas nesmarkiai pykinima ir vémima skatinanciais chemoterapiniais vaistais. Komitetas taip pat
papra$é bendrovés dar karta apsvarstyti tiksling pacienty, kuriems atlickama operacija, grupe, siekiant
uztikrinti, kad ji tinkamai atspindéty tyrimuose dalyvavusiy pacienty grupeg.

Kokias paraiskos atsiemimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska CHMP dél paraiSkos atsiémimo galima rasti Cia.

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

Bendrove pranes¢ CHMP, kad paraiskos atsiémimo metu vis dar buvo vykdomas vienas preparato
Zunrisa klinikinis tyrimas. Taciau §is tyrimas buvo stabdomas. Jei dalyvaujate Siame tyrime ir
pageidaujate gauti i§samesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i Jus gydantj gydytoja.
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