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Paraiskos gauti Jesduvroq (daprodustato) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,,GlaxoSmithKline Trading Services Limited" atsiémé paraiska gauti Jesduvroq, skirto
suaugusiy pacienty, kuriems pasireiskia létinés inksty ligos sukeltos mazakraujystés simptomai,
gydymui, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiSkg atsiémé 2023 m. liepos 12 d.

Kas yra Jesduvrogq ir kokiais atvejais jji buvo numatyta vartoti?

Jesduvroqg buvo kuriamas kaip vaistas, skirtas Iétinés inksty ligos (ilgalaikio progresuojancio inksty
veiklos sutrikimo) sukeltos mazakraujystés (sumazeéjusio raudonyjy kraujo lasteliy skaiciaus)
simptomams gydyti.

Ji buvo numatyta skirti suaugusiems pacientams, kuriems atliekama dializé (nepageidaujamy,
medziagy ir skyscio pertekliaus i$ kraujo pasalinimo procedira, kai inksty veikla sutrikusi), taip pat
pacientams, kuriems netaikoma dialize.

Jesduvroq sudétyje yra veikliosios medziagos daprodustato, ir jj buvo numatyta tiekti per burng
vartojamy tableciy forma.

Kaip veikia Jesduvroq?

Pacienty, serganciy létine inksty liga, organizme gaminama nepakankamai eritropoetino — hormono,
kuris stimuliuoja raudonyjy kraujo lasteliy gamyba. Veiklioji Jesduvroq medziaga daprodustatas veikia
fermenta, vadinama hipoksijos indukuojamu faktoriumi prolilhidroksilaze (HIF-PH). Tai skatina nattraly
atsaka, kuris paprastai pasireiSkia esant sumazéjusiam deguonies kiekiui, jskaitant eritropoetino ir
raudonyjy kraujo lasteliy gamybg, ir taip palengvinami mazakraujystés simptomai.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateikée trijy pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 3 500 pacienty, kuriems
buvo diagnozuota létinés inksty ligos sukelta mazakraujysté ir kuriems buvo atliekama dialize, ir dviejy,
pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo beveik 4 500 pacienty, kuriems nebuvo atliekama dialize,
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rezultatus. Atliekant Siuos tyrimus, Jesduvroq buvo lyginamas su rekombinantiniu Zmogaus
eritropoetinu, epoetinu alfa ir darbepoetinu alfa (kitais vaistais mazakraujystei gydyti) arba placebu
(netikru vaistu) ir buvo vertinamas Jesduvroq poveikis siekiant padidinti arba palaikyti hemoglobino
(raudonuyjy kraujo Iasteliy baltymo, kuris iSneSioja deguonj po visa organizma) kiekj, kad jis siekty 10-
11 g/dI (atliekant tyrimus, kuriy metu Jesduvroq buvo lyginamas su kitais vaistais) arba 11-12 g/dl
(atliekant tyrima, kurio metu Jesduvroq buvo lyginamas su placebu).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Vertinimas buvo uzbaigtas ir Europos vaisty agentiira buvo rekomendavusi patvirtinti registracijos
pazyméjima. Bendrové atsiémé paraiSka pries Europos Komisijai paskelbiant sprendima dél Agentiiros
rekomendacijos.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendroveés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiSkos atsiémimo metu Agentilira buvo rekomendavusi suteikti Jesduvroq, skirto suaugusiy
pacienty, kuriems pasireiskia létinés inksty ligos sukeltos mazakraujystés simptomai ir kuriems
atliekama dializé, gydymui, registracijos pazyméjima.

Agentira nerekomendavo suteikti Jesduvroq registracijos pazyméjimo pagal pacienty, kuriems
neatliekama dializé, gydymo indikacija, nes nepakako duomeny jrodyti Sio vaisto saugumag gydant
Siuos pacientus.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurode, kad jos sprendimas
buvo priimtas atsizvelgiant | rekomendacijg registruoti Jesduvroq tik pagal suaugusiyjy, kuriems
atliekama dializé, gydymo indikacijg ir Sios rekomendacijos poveikj bendrovés strategijai.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad paraiskos atsi€émimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Jesduvroq klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, pasikalbékite su savo gydytoju.
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