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Paraiskos leisti keisti Scenesse (afamelanotido)
registracijos pazyméjimo saglygas atsiémimas

»Clinuvel Europe Limited" atsiémé savo paraiSkg pakeisti Scenesse registracijos pazyméjimo salygas,
kad jj baty galima naudoti ir paaugliams, sergantiems eritropoetine protoporfirija (EP) - reta liga,
sukeliancia Sviesos netoleravima.

2024 m. balandZio 24 d. bendrové paraiska atsiémé.

Kas yra Scenesse ir kam jis vartojamas?

Scenesse - tai vaistas, kuriuo gydomi EP sergantys suaugusieji. EP sergantiems pacientams Sviesos
poveikis gali sukelti tokius simptomus kaip odos skausmas ir patinimas, todél tokie pacientai negali
bati lauke arba ten, kur yra daug Sviesos. Scenesse skiriamas siekiant padéti pacientams iSvengti Siy
simptomy arba juos palengvinti, kad jy gyvenimas bty kuo jprastesnis.

Europos Sgjungoje Scenesse jregistruotas nuo 2014 m. gruodzio mén.

Scenesse sudétyje yra veikliosios medziagos afamelanotido. Vaistas tiekiamas kaip implantas,
Svirksciamas po paciento oda kas 2 ménesius pries intensyvios saulés Sviesos laikotarpj ir intensyvios
saulés Sviesos laikotarpiu, pvz., nuo pavasario iki rudens. Per metus panaudojamy implanty skaicius
priklauso nuo to, kokio stiprumo apsaugos nuo saulés pacientui reikia. Per metus rekomenduojama
panaudoti tris implantus, bet ne daugiau kaip 4.

2008 m. geguzés 8 d. Scenesse buvo priskirtas retujy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal EP gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retyjy vaisty
kategorijai rasite agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-08-541.

Daugiau informacijos apie Scenesse vartojimo indikacijas rasite agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/scenesse

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-541
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-541
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/scenesse#product-info

Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiskg iSplésti Scenesse vartojimo indikacijy sarasa — jtraukti EP sergancius 12-
17 mety paauglius. Vertinimo metu bendrové pakeité praSyma - prasé jtraukti indikacijg 15-17 mety
paaugliams, sveriantiems daugiau kaip 60 kg.

Kaip veikia Scenesse?

EP serganciy pacienty organizme yra daug medziagos, vadinamos protoporfirinu IX. Sviesos veikiamas
protoporfirinas IX Sia liga sergantiems Zzmonéms sukelia skausmingas odos reakcijas.

Veiklioji Scenesse medziaga afamelanotidas skatina rudai juodo odos pigmento, vadinamo eumelaninu,
gamyba. Sis esant saulés $viesos poveikiui gaminamas pigmentas apsaugo odos lasteles nuo
kenksmingy Sviesos spinduliy. Skatindamas eumelanino gamybg odoje, Scenesse mazina odos
prasiskverbimg pro odg ir taip padeda iSvengti Siy skausmingy reakcijy arba jas sumazinti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké duomenis i$ registro, kuriame buvo duomenys apie 7 EP sergancius 15-17 mety
paauglius, kurie buvo gydomi suaugusiems skirta Scenesse forma (paprastai po oda Svirks¢iamais
implantais). Sie duomenys paimti i§ pacienty pranedimy apie tai, kokias apsaugos nuo saulés
priemones jie naudojo, ir pacienty atsakymuy klausimus apie gyvenimo kokybe.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta po to, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijq ir
parengusi klausimus. Agentdrai jvertinus bendrovés atsakymus j jai pateiktus klausimus, vis dar buvo
like neisspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta informacija ir bendrovés atsakymais | jos parengtus klausimus, paraiskos
atsiemimo metu agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad Scenesse
negalima skirti EP sergantiems paaugliams gydyti.

Agentira laikési nuomonés, kad bendrove nepateiké pakankamai patikimy duomenuy, kurie patvirtinty,
Scenesse veiksminguma ir saugumg paaugliams arba leisty nustatyti Siai amziaus grupei tinkamiausig
doze. Tyrime dalyvavusiems paaugliams buvo skiriamas suaugusiems skirtas Scenesse preparatas.
Duomeny apie tai, kaip vaistas jsisavinamas, modifikuojamas ir pasalinamas i$ paaugliy organizmo, ir
apie jo poveikj Sios grupés pacienty organizmui, nepateikta. Duomeny apie Scenesse sauguma
paaugliams taip pat pateikta labai nedaug.

Todél agentira laikési nuomoneés, kad negalima nustatyti Scenesse naudos ir rizikos santykio EP
sergantiems vaikams.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé savo paraiskg atsiimanti
dél to, kad negaléjo pateikti iSsamiy saugumo ir veiksmingumo duomeny, kuriy agentira tikéjosi.
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Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé agentirai, kad tai neturés jokiy pasekmiy klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo
vartojimo programose dalyvaujantiems Scenesse vartojantiems pacientams.

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

Ar keiciasi Scenesse vartojimas pagal EP serganciy suaugusiyjuy gydymo
indikacijas?

Scenesse ir toliau leidziama gydyti suaugusius pacientus, sergancius EP.
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