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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Movectro (kladribino) rinkodaros teise
atsiemimas

2011 m. vasario 8 d. bendrové ,,Merck Serono Europe Limited" oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSka Movectro, skirto
recidyvuojanciai-remisinei iSsétinei sklerozei gydyti, rinkodaros teisei gauti.

Kas yra Movectro?

Movectro yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos kladribino. Jj buvo
numatyta tiekti tabletémis.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Movectro?

Movectro buvo numatyta gydyti vienos risies iSsétine skleroze (IS), vadinamajq recidyvuojancia-
remisine IS. IS pradziy Siuo vaistiniu preparatu buvo numatyta gydyti pacientus, sergancius labai
aktyvios formos liga, arba pacientus, kuriy organizmas netoleruoja beta interferono ar glatiramero
acetato (kity vaisty nuo IS). Atliekant vertinima, Si indikacija buvo susiaurinta - palikta tik labai
aktyvios formos liga serganciy pacienty arba pacienty, kuriy liga tebéra aktyvi, nepaisant gydymo
kitais vaistiniais preparatais, gydymo indikacija.

ISsétiné sklerozé - tai nervy liga, kuria sergant dél uzdegiminiy procesy suyra apsauginis nerviniy
lasteliy dangalas, todél pacientui pasireiskia jvairlis neurologiniai simptomai, kaip antai tirpulys,
koordinacijos ir pusiausvyros sutrikimas, silpnumas, sutrinka regéjimas ir kalba. IS vadinama
recidyvuojancia-remisine, jeigu pacientui pakaitomis kartojasi ligos paimeéjimai (recidyvai) ir
besimptomiai ligos periodai (remisijos epizodai).
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Kokio tikétasi Movectro veikimo?

Veiklioji Movectro medziaga kladribinas naudojamas vaisty nuo véZio gamyboje nuo praéjusio amziaus
10-o0 desimtmecdio vidurio. Savo struktira kladribinas panasus | puring — vieng iS medziagy, i$ kuriy
sudaryta DNR. Gydant IS, Sia medZiaga buvo numatyta veikti limfocitus (baltuosius kraujo kiinelius),
kurie dalyvauja su IS susijusiuose uzdegiminiuose procesuose. Kladribinas uzima purino vietg ir
sutrikdo normalig naujos DNR gamybg Siose Igstelése; tai neleidzia Igsteléms daugintis, todél jos
zlsta. Taip buvo numatyta slopinti uzdegima ir kartu palengvinti ligos sukeliamus simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Movectro poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zmonéms. Bendrové pateiké rezultatus, gautus atlikus vieng pagrindinj tyrima, kurio metu
buvo lyginamas Movectro ir placebo (preparato be veikliosios medziagos) poveikis 1 326
recidyvuojancia-remisine IS sergantiems pacientams. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo per 24
gydymo meénesius pacientams pasireiskusiy recidyvy skaicius. Tyrimo metu taip pat tirta, per kiek laiko
pablogeéja pacienty negalia.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Baiges preparato vertinimg, CHMP pateiké neigiamg nuomone, kurig po pakartotinio priimtos
nuomoneés apsvarstymo procediros dar kartg patvirtino. Bendrové atsiémé savo paraisSkg paskelbus Sig
nuomone.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP sarasy
klausimus, paraiskos atsiémimo metu CHMP priémé neigiamg nuomone, kuria rekomendavo nesuteikti
pagal recidyvuojandios-remisinés iSsétinés sklerozés gydymo indikacijg vartojamo preparato Movectro
rinkodaros teisés. CHMP abejoniy kélé vaistinio preparato saugumas, o pakartotinio priimtos nuomonés
apvarstymo procediros metu Sis klausimas nebuvo iSsprestas. Taigi paraiSkos atsiémimo metu CHMP
laikési nuomonés, kad preparato Movectro teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiskg agentirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti skyriuje ,,All documents® (Visi
dokumentai).

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
arba Movectro naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP ketinanti testi klinikinius Movectro tyrimus. Tokiuose tyrimuose dalyvaujantys
pacientai iskilus klausimy turéty kreiptis | savo gydytojg. Bendrové taip pat nurode, kad atliekant visus
Movectro tyrimus, jy metu gautus su saugumu ir veiksmingumu susijusius duomenis nuolat stebi
nepriklausoma duomeny saugumo stebejimo taryba, kuri turi teise ir privalo sitilyti nutraukti tyrima,
nustacius, kad vaistinis preparatas neteikia numatytos naudos arba kelia nepriimting su saugumu
susijusig rizika.
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