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EMA rekomenduoja jregistruoti Micrazym (kiauliy kasos
fermentus) ES

2024 m. kovo 21 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Micrazym perzilirg, pradétg po to, kai ES
valstybéms naréms nepavyko susitarti dél Sio vaisto registracijos. Agentira priéjo prie iSvados, kad
Micrazym nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad jj reikia jregistruoti Nyderlanduose ir ES
valstybése narése, kuriose bendroveé pateiké paraiskg gauti registracijos pazyméjima: Austrijoje,
Belgijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Suomijoje, Vokietijoje, Airijoje, Liuksemburge, Norvegijoje,
Slovakijoje, Ispanijoje ir Svedijoje.

Kas yra Micrazym?

Micrazym - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, paaugliai ir vaikai, kai kasa deél cistinés fibrozes
arba kity kasos funkcijg veikiandiy ligy gamina nepakankamai fermenty (kasos nepakankamumas).
Kasos fermenty reikia riebalams, angliavandeniams ir baltymams virskinti.

Vaistas tiekiamas skrandyje neiriomis geriamosiomis kapsulémis. ,Skrandyje neirios" reiskia, kad Sios
kapsulés Zarnyng pasiekia nesuirusios skrandyje. Dél to skrandZio riigstys nesuardo veikliosios
medziagos.

Veiklioji Micrazym medziaga yra kiauliy kasos fermenty misinys - tai gerai zinoma medziaga, kuri buvo
iregistruota pagal kasos nepakankamumo gydymo indikacijg daugiau kaip pries 10 mety.

Kodél Mirazym buvo perziiirétas?

Bendrové , Avva Pharmaceuticals Ltd." pateiké paraiska gauti Mirazym registracijos pazyméjimg
Nyderlanduose pagal decentralizuotg procedirg. Tai yra procedira, kai viena valstybé naré
(vadinamoji referenciné valstybé naré, Siuo atveju Nyderlandai) vertina vaistg, kad galéty iSduoti jo
registracijos pazyméjima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose
susijusiose valstybése narese, $iuo atveju Austrijoje, Belgijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Suomijoje,
Vokietijoje, Airijoje, Liuksemburge, Norvegijoje, Slovakijoje, Ispanijoje ir Svedijoje), kuriose bendrove
pateiké paraiSka gauti registracijos pazymeéjima.

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2023 m. gruodzio 21 d. Nyderlandy vaisty agentira
perdaveé §j klausima svarstyti EMA pagal arbitrazo procedirg.
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Pagrindiné kreipimosi priezastis buvo Ispanijos ir Vokietijos vaisty agentiry iSreikstas susirlpinimas
dél bendroves pateikty jrodymuy, kad vaistas veikia taip pat, kaip ir registruotas vaistas Creon, kuriame
taip pat yra kiauliy kasos fermenty skrandyje neiriose kapsulése ir apie kurio sauguma ir
veiksminguma literatiiroje yra pakankamai duomenuy.

Bendrové pateiké in vitro (laboratoriniy) tyrimy rezultatus, kuriais siekta jvertinti, kaip abu vaistai
iStirpsta (tai, be kita ko, turi jtakos tam, kaip vaistai veikia organizme), ir tuos rezultatus palygino su
panasiy jregistruoty vaisty tyrimy rezultatais. Ispanija ir Vokietija laikési nuomoneés, kad Sis metodas
neatitinka atitinkamuy gairiy ir kad pateikty duomeny nepakanka jrodyti, kad Micrazym Zarnyne veikia
taip, kaip tiketasi.

Koks yra perziiiros rezultatas?

Remdamasi Siuo metu turimy duomeny vertinimu, agentira laikési nuomonés, kad yra pakankamai
irodymuy, kurie patvirtina, jog Micrazym | zarnyng iSsiskirs panasiai kaip ir Creon.

Nors tam tikrais aspektais pagalbinés Micrazym medziagos (sudedamosios dalys), kurios naudojamos
tam, kad vaistas neirty skrandyje, skiriasi nuo Creon pagalbiniy medziagy, jos yra panasios j kity
literatliroje aprasyty panasiy vaisty pagalbines medziagas. Be to, laboratoriniy tyrimy duomenys rodo,
kad, kaip ir panasiy vaisty, Micrazym neskaidomas esant tokiam riigStingumo lygiui, koks paprastai
blna skrandyje, ir Sis vaistas iSsiskiria esant tokiam rligstingumo lygiui, koks paprastai biina zarnyne.

Todél Agentiira priéjo prie iSvados, kad Micrazym nauda gydant kasos nepakankamumag yra didesné uz
jo keliama rizikg ir kad Micrazym turi bati registruotas visose susijusiose valstybése narése.

Daugiau informacijos apie procediirg

Micrazym perzilira buvo inicijuota 2024 m. sausio 25 d. Nyderlandy prasymu pagal Direktyvos
2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalj.

Perzilirg atliko EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.

2024 m. geguzés 16 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiSkai privaloma sprendimag dél
Micrazym registracijos pazyméjimo.
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