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Paraiskos gauti Imbarkyd (bardoksolono) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,Reata Ireland Limited" atsiémé savo paraiSkg gauti Imbarkyd, skirto Alporto sindromo
sukeltos letinés inksty ligos gydymui suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 metu, registracijos
pazymejima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2022 m. lapkricio 9 d.

Kas yra Imbarkyd ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Imbarkyd buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti Alporto sindromo sukeliamg létine inksty liga. Sis
vaistas turéjo buati skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 mety.

Imbarkyd sudétyje yra veikliosios medziagos bardoksolono metilo, ir jj buvo numatoma tiekti per burng
vartojamy kapsuliy forma.

2018 m. geguzés 25 d. Imbarkyd priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal Alporto sindromo sukeltos létinés inksty ligos gydymo indikacija. Daugiau
informacijos apie vaisty priskyrima retyjy vaisty kategorijai rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182019.

Kaip veikia Imbarkyd?

Imbarkyd veiklioji medziaga bardoksolono metilas aktyvina transkripcijos faktoriy Nrf2 — baltyma, kuris
reguliuoja tam tikrus uzdegima sukeliancius genus. Alporto sindromo sukelta létine inksty liga
serganciy pacienty Nrf2 aktyvumas daznai biina pakites. Todél buvo tikimasi, kad Imbarkyd atkurs
inksty funkcijq ir palengvins pacientams pasireiskiancius simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 157 pacientai, sergantys Alporto sindromo
sukelta lengva arba vidutinio sunkumo létine inksty liga, rezultatus. Tyrimo metu buvo vertinamas
apskaiciuotasis glomeruly filtracijos greitis, inksty veiklos rodiklis. Gydymo Imbarkyd poveikis buvo
lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medZziagos).
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijq ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Imbarkyd negali biti registruojamas Alporto sindromo sukeltos létinés inksty ligos gydymui.

IS pareiskéjo pateikty duomeny nebuvo aisku, kaip bardoksolonas skaidomas organizme, ir ar
galutiniai vaisto preparatai gali turéti poveikj pacienty sveikatai. Sio tyrimo metu nepavyko jtikinamai
jrodyti ilgalaikio teigiamo bardoksolono poveikio Alporto sindromu serganciy pacienty inksty funkcijai,
ir iSkilo abejoniy dél galimo neigiamo poveikio inksty ir Sirdies veiklai.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad Imbarkyd teikiama nauda néra
didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiskos atsi€mima, bendrové nurodé savo paraiskg atsiimanti
dél to, kad, Agentiiros nuomone, pateikti duomenys Siuo metu neleidzia padaryti iSvados, jog naudos ir
rizikos santykis yra teigiamas.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Imbarkyd.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, kreipkités j klinikinio tyrimo gydytoja.
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