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Paraiskos gauti Kinharto (omekamtivas mekarbilas)
registracijos pazymejima atsiémimas

2024 m. geguzés 7 d. bendrové ,Cytokinetics (Ireland) Limited" atsiémé savo paraisSka gauti Kinharto,
skirto létiniam (ilgalaikiam) Sirdies nepakankamumui gydyti, registracijos pazyméjima.

Kas yra Kinharto ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Kinharto buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas ilgalaikiu Sirdies nepakankamumu sergantiems
suaugusiesiems, kuriems pasireiskia Sios ligos simptomai ir kuriy iSstimimo frakcija yra mazesné nei
30 proc. ISstimimo frakcija — tai Sirdies pajégumo iSvarinéti krauja rodiklis.

Kinharto sudétyje yra veikliosios medziagos omekamtivo mekarbilo ir jis turéjo biti tiekiamas
geriamuyjy pailginto atpalaidavimo tableciy forma. Veiklioji medziaga i$ pailginto atpalaidavimo tableciy
atpalaiduojama létai, per kelias valandas, todél vaistg galima vartoti reciau.

Kaip veikia Kinharto?

Kinharto veiklioji medziaga omekamtivas mekarbilas jungiasi prie Sirdies raumens baltymo miozino,
kuris sukelia Sirdies susitraukimus. Manoma, kad, prisijunges prie miozino, Kinharto turéty paskatinti
stipresnj Sirdies raumeny_ susitraukima_ ir dél to Sirdis geriau pajegty iSvarinéti kraujg po visg
organizma.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo per 8 200 pacienty, kuriems diagnozuotas simptominis
Sirdies nepakankamumas ir sumazéjusi iSstimimo frakcija (35 proc. ar mazesné), ir kurie tyrimo metu
arba neseniai buvo hospitalizuoti arba kreipési skubios medicininés pagalbos dél Sirdies
nepakankamumo ir kuriems buvo taikomas standartinis gydymas, duomenis. Atliekant tyrimg Kinharto
buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos); pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo laikas, per kurj pacienty Sirdies nepakankamumas patdmeéjo ir dél to jiems buvo reikalinga skubi
medicininé pagalba arba jie miré nuo kardiovaskulinés ligos (Sirdies ir kraujagysliy ligos).
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijq ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendroveés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis ir bendroveés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Kinharto negali biiti registruojamas létinio (ilgalaikio) Sirdies nepakankamumo gydymui.

Nors pagrindinio tyrimo rezultatai parodé, kad vartojant Kinharto pailgéjo laikas iki pacienty Sirdies
nepakankamumo paliméjimo arba mirties, Agentiira laikési nuomonés, kad Sis pagrindinis teigiamas
poveikis nedidelis ir jo negalima patvirtinti kitais tyrimo rezultatais. Be to, nors atrodé, kad Sie
duomenys leidzia manyti, jog Kinharto biity naudingesnis pacientams, kuriy iSstimimo frakcija
sumazéjusi labiau (mazesné nei 30 proc.), jrodymuy, kuriais remiantis gydymas bty skiriamas tik Siam
pogrupiui, nepakako, be to, nepavyko rasti kity tyrimy, kurie patvirtinty iSvadg dél Sio pogrupio. Todél
paraiSkos atsiémimo metu Agentiira laikési nuomonés, kad Kinharto teikiama nauda néra didesné uz jo
keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémimg, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
atsiliepimy, gauty i$ EMA, kad pagrindinio tyrimo rezultatai yra nepakankami, kad baty galima padaryti
iSvada, jog Kinharto nauda yra didesné uz rizika.

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