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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Winfuran (nalfurafino) rinkodaros leidimg
atsiemimas

2014 m. sausio 17 d. bendrové ,Toray International U.K. Limited" oficialiai pranesé Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSka gauti Winfuran, skirto
paskutinés stadijos inksty liga sergantiems pacientams, kuriems atliekama dializé, pasireiskiancio
stipraus ureminio niezéjimo gydymui, rinkodaros leidima.

Kas yra Winfuran?

Winfuran — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos nalfurafino. Jj buvo numatyta tiekti |
veng lasinamo tirpalo koncentrato forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Winfuran?

Winfuran buvo numatyta gydyti pacientus, kuriems pasireiskia stiprus ureminis niezéjimas. Ureminis
niezéjimas — tai kai kuriems pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, pasireiskiantis nuolatinis
niezéjimas. Winfuran buvo numatyta gydyti paskutinés stadijos inksty liga (kai inkstai visiskai
nebefunkcionuoja) sergancius pacientus, kuriems atliekama dializé (liekamujy produkty pasalinimo is
kraujo badas).

2002 m. rugsejo 11 d. Winfuran buvo priskirtas prie retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
nuo ureminio niezéjimo. Daugiau informacijos rasite cia.

Kokio tikimasi Winfuran veikimo?

Nors tiksli ureminio niezéjimo priezastis nezinoma, manoma, kad Sis niezéjimas susijes su pernelyg
dideliu tam tikry receptoriy, vadinamy miu opioidy receptoriais, aktyvumu galvos smegenyse ir odoje.
Winfuran aktyvina kitokius opioidy receptorius, vadinamus kapa receptoriais, kurie blokuoja miu
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opioidy receptoriy veikima ir todél palengvina pacienty, kuriems pasireiskia ureminis niezéjimas,
juntama niezéjima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Winfuran poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zmonéms.

Winfuran poveikis buvo lyginamas su placebo (vaisto be veikliosios medZiagos) poveikiu atliekant vieng
pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 339 pacientai, kuriems nuolat buvo atliekama dializé ir pasireiské
ureminis niezéjimas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo standartine vertinimo balais sistema
pagristas simptomy, pvz., niezé&jimo intensyvumo ir miego sutrikimu, pokytis per 4 gydymo savaites.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?
Baiges preparato vertinimg, CHMP pateiké neigiamg nuomone.
Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis, paraiSkos atsiémimo metu CHMP buvo priémes neigiamg
nuomone ir rekomendavo nesuteikti pagal stipraus ureminio niezéjimo gydymo indikacijg vartojamo
preparato Winfuran rinkodaros leidimo.

Pagrindinis CHMP rupestj kéles klausimas buvo tai, kad buvo pateikta nepakankamai Winfuran nauda
gydant ureminj niezéjima patvirtinanciy jrodymuy. Pagrindinis tyrimas nejrodé, kad Winfuran
veiksmingesnis uz placebg siekiant palengvinti niezéjimg. Nors papildoma analizé parodé, kad Winfuran
Siek tiek naudingas vienam is$ pacienty, kuriems pasireiskia stiprus ureminis niezéjimas, pogrupiui,
CHMP laikési nuomonés, kad klinikiné tokios naudos reikSmé nejrodyta. Todél paraiskos atsiémimo
metu CHMP laikési nuomonés, kad Winfuran nauda néra didesné uz jo keliama rizikg ir padaré iSvada,
kad, remiantis bendrovés pateiktais duomenimis, Sio vaisto negalima registruoti.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Savo oficialiame laiSke bendrové nurodé, kad sprendimas atsiimti paraiska buvo pagristas CHMP
nuomone, jog, remdamasis pateiktais duomenimis, komitetas negali padaryti iSvados, kad Winfuran
naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

metu vartojamas Winfuran, nevykdomi.
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