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Paraiskos gauti Orblid (bevacizumabo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,Laboratoires Delbert" atsiémé savo paraiSkg gauti Orblid, skirto paveldimos hemoraginés
telangiektazijos - genetinés ligos, sukeliancios kapiliary (mazy kraujagysliy, jungianciy arterijas su
venomis) anomalijas, — gydymui, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2026 m. balandZio 20 d.

Kas yra Orblid ir kokiais atvejais buvo nhumatyta jj vartoti?

Orblid buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas paveldima hemoragine telangiektazija sergantiems
suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas:

e sunkus kepeny pazeidimas, sukeliantis Sirdies veiklos sutrikimus, pvz., padidéjusig kraujotakos
apkrova, dél kurio, nepaisant tinkamo gydymo, nuolat pasireiskia dusulys;

e arba ligos forma, sukelianti sunky kraujavima (i$ nosies ar virskinamojo trakto), kai bdtini kraujo
perpylimai arba | veng leidziama gelezis.

Dazniausi ligos simptomai yra spontaninis ir daznas kraujavimas i$ nosies ir raudonos démés ant odos.
Kraujavimas taip pat gali pasireiksti skrandyje, Zarnyne, galvos smegenyse, kepenyse ir plauciuose ir
daznai sukelia anemijg (mazg raudonyjy kraujo lasteliy kiekj).

Orblid sudétyje yra veikliosios medZziagos bevacizumabo ir jj buvo numatyta tiekti | veng lasinamos
infuzijos forma. Bevacizumabas ES jregistruotas nuo 2005 m. kartu su kitais vaistais nuo jvairiy risiy
vézio. Taigi, Si paraiSka susijusi su gerai zinomos veikliosios medziagos vartojimu pagal naujg
indikacija.

2014 m. gruodzio 16 d. Orblid buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal paveldimos hemoraginés telangiektazijos gydymo indikacija. Daugiau informacijos
apie vaisty priskyrima retujy vaisty kategorijai rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-14-1390.
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Kaip veikia Orblid?

Paveldima hemoragine telangiektazija sergantiems pacientams nustatyta genetiné mutacija (defektas),
del kurios padidéja kraujagysliy augima skatinancio baltymo KEAF (kraujagysliy endotelio augimo
faktoriaus) kiekis. Tai sukelia nenormaly kraujagysliy augima, dél kurio arterijos ir venos tiesiogiai
susijungia, taip padidindamos kraujavimo rizika.

Veiklioji Orblid medziaga bevacizumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros rasies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad atpazinty KEAF, prie jo jungtysi ir slopinty jo veikima. Manoma, kad
slopindamas KEAF, bevacizumabas neleidzia pakitusioms kraujagysléms augti, taip palengvindamas
paveldimos hemoraginés telangiektazijos kraujavimo simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké 2 pagrindiniy tyrimy rezultatus. Pirmame tyrime dalyvavo 25 paveldima hemoragine
telangiektazija sergantys suaugusieji, kuriems buvo diagnozuotas sunkus kepeny pazeidimas ir Sirdies
veiklos sutrikimai ir kurie visi vartojo Orblid. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo Sirdies indekso
sumazéjimas po 3 ménesiy, kuris gali rodyti Sirdies funkcijos pageréjima.

Antrame pagrindiniame tyrime dalyvavo 24 suaugusieji, sergantys sunkios formos kraujavima
sukeliancia liga, kuriai gydyti reikia perpylimy arba | veng skiriamos gelezies. Jiems kas 2 savaites
buvo atliekamos 6 Orblid arba placebo (preparato be veikliosios medZiagos) infuzijos. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty dalis, kuriems per 3-6 ménesiy laikotarpj po gydymo pradzios
raudonujy kraujo lasteliy transfuzijy skaicius sumazéjo bent 50 proc., palyginti su 3 ménesiy,
laikotarpiu pries gydymo pradzia.

Bendrové taip pat pateiké mokslingje literatiroje paskelbtus duomenis apie bevacizumabo vartojima
pacientams, kuriems diagnozuota paveldima hemoraginé telangiektazija.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacijq
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Tuo metu, kai paraiSka buvo atsiimta, bendrové dar nebuvo
atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu Agentira dar turéjo abejoniy ir buvo
priémusi negalutine nuomone, kad Orblid negali biti registruotas paveldimos hemoraginés
telangiektazijos gydymui.

Atliekant pagrindinj tyrimg, kuriame buvo vertinamas Orblid poveikis sunkiy kepeny pazeidimy,
turintiems pacientams, taip pat papildomus tyrimus, vaistas nebuvo lyginamas su kitu vaistu ar
placebu ir Sis tyrimas turéjo tam tikry moksliniy trikumuy, pvz., pries tyrima arba jo metu buvo
taikomos kitos terapinés intervencinés priemonés, dél kuriy buvo sunku padaryti iSvadas dél vaisto
poveikio. Be to, pagrindinis veiksmingumo rodiklis, Sirdies indeksas, nelaikomas nepriklausomu ir
patikimu gydymo poveikio matu, nes jam gali turéti jtakos kiti veiksniai, jskaitant bendrg paciento
sveikatos bukle ir natiralig ligos eigaq.

Atlikus tyrima su sunkios formos hemoragine liga serganciais pacientais, nepavyko jrodyti, kad Orblid
turi poveikj reikiamam kraujo perpylimy skaiciui. Papildomy tyrimy rezultatai taip pat nepatvirtino
vaisto veiksmingumo.
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Kalbant apie vaisto sauguma, Zinoma, kad veiklioji medZiaga bevacizumabas yra susijusi su sunkiu
Salutiniu vézio gydymo poveikiu, ir pateikty Orblid duomeny pernelyg mazai, kad bity galima padaryti
iSvadq dél vaisto saugumo pacientams, sergantiems paveldima hemoragine telangiektazija, ypac ilga
laika.

Galiausiai buvo neaiskumy dél pateikty duomeny apie tinkamiausig doze ir dozavimo intervala.
Todél paraiskos atsiémimo metu Agentdra laikési nuomonés, kad bendrové kartu su paraiska gauti
Orblid registracijos pazymeéjima pateiké nepakankamai duomeny.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiskos atsi€mima, bendrové nurodé atsiimanti paraiskg dél
to, kad Agentiira nustaté pagrindines klinikines problemas, kurias galima iSspresti tik atliekant nauja
klinikinj tyrima.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba vilties vaisty programose?

vartojimo programos.
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