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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL REKOMENDACIJOS NESUTEIKTI PREPARATO
CIMZIA RINKODAROS TEISES

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): certolizumabas pegolis

2007 m. lapkri¢io 15 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomong, kurioje rekomenduoja nesuteikti preparato CIMZIA 200 mg (milteliai ir tirpiklis
injekciniam tirpalui), skirto sunkiai aktyviai Krono ligai gydyti, rinkodaros teisés. Paraiska rinkodaros
teisei gauti pateiké bendrové ,,UCB Pharma SA®.

Pareiskéjas pateiké prasSyma pakartotinai apsvarstyti nuomong. ISnagringjes Sio praSymo pagrinda,
CHMP pakartotinai apsvarsté pirming nuomong ir 2008 m. kovo 19 d. patvirtino savo rekomendacija
nesuteikti rinkodaros teisés.

Kas yra CIMZIA?
CIMZIA yra milteliai ir tirpiklis, kurivos sumaisius gaunamas | poodi leidziamas tirpalas. Jo sudétyje
yra veikliosios medZziagos certolizumabo pegolio.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti CIMZIA?

CIMZIA buvo numatyta vartoti sunkiai aktyviai Krono ligai (virSkinimo trakto uzdegima sukelianciai
ligai) gydyti. Jis turéjo buti skiriamas pacientams, kuriems atitinkamas gydymo kursas kortikosteroidu
ar imunosupresantu (imuninés sistemos veikla slopinanciais vaistais) buvo nepakankamai veiksmingas
ar kuriems negalima taikyti tokio gydymo.

Kokio tikimasi CIMZIA veikimo?

Veiklioji CIMZIA medziaga, certolizumabas pegolis, yra imunosupresantas. Jos sudétyje yra
certolizumabo, kuris yra monokloninio antikiino dalis. Monokloninis antikiinas (baltymo riisis) — tai
antiktinas, kuris gali atpazinti ir susijungti su specifiniu dariniu (antigenu), esanciu tam tikrose
organizmo lastelése. Certolizumabas organizme riSasi su tam tikra informacija perduodancia chemine
medziaga, vadinama augliuy nekrozés alfa faktoriumi (TNF-alfa). Si informacija perduodanti medziaga
sukelia uzdegima ir didelé jos koncentracija randama Krono liga serganciy pacienty organizme. Buvo
tikimasi, kad blokuodamas TNF-alfa, certolizumabas palengvins uzdegima ir kitus ligos simptomus.
Preparate CIMZIA esantis certolizumabas buvo pegiliuotas (prijungtas prie cheminés medZziagos,
vadinamos polietileno glikoliu). Tai létina vaisto paSalinima i§ organizmo, todél jo galima skirti
reciau.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

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

Dviejuose pagrindiniuose Krono liga serganciy pacienty tyrimuose buvo lyginamas skiriamo gydymo
ir CIMZIA poveikis su placebo (veikliosios medziagos neturincio preparato) poveikiu.

Pirmajame tyrime, kuriame dalyvavo 660 anks¢iau CIMZIA negydytuy pacienty, buvo stebimas
simptomy sumazéjimas indukcinio gydymo metu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty,
kuriems simptomai palengvéjo ar iSnyko po 626 savaiciy, dalis.

Antrajame tyrime buvo stebimas vaisto palaikomasis poveikis 428 pacientams, kuriems pradinis

6 savaiciy gydymo kursas preparatu CIMZIA buvo veiksmingas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo pacienty, kuries gydymas vis dar buvo veiksmingas po 26 savaiciy gydymo, dalis.
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Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo nesuteikti rinkodaros
teisés?

2007 m. lapkri¢io ménesi CHMP susirtipinima kélé tai, kad nebuvo pakankamai jrodyta CIMZIA
nauda. Indukcinio gydymo tyrime pasirodé tik nedidelis CIMZIA poveikis, kuris buvo pernelyg
mazas, kad biity reik§mingas pacienty gydymui. Be to, palaikomasis gydymas truko nepakankamai
ilgai, kad suteikty reikSmingos informacijos apie vaisto ilgalaiki poveiki.

CHMP nerima taip pat kélé CIMZIA saugumas: nors bendrai §io vaisto sauguma galima palyginti su
kitais tos pacios klasés vaistais, ta¢iau problema ta, kad CIMZIA vartojantiems pacientams gali
padidéti kraujavimo rizika. Be to, Komiteto susirtipinima kélé tai, kad bendrové neirodé galinti
tinkamai stebéti vaistinio preparato kokybe.

2008 m. kovo ménesj, i§ naujo iSnagrinéjes praSyma, CHMP nebeturéjo pastaby dél bendrovés
gebéjimo stebéti vaisto kokybe. Jis taip pat nebereiské susiriipinimo dél padidéjusios kraujavimo
rizikos, bet vis dar laikési nuomonés, kad CIMZIA apskritai nesaugus. Kitos susirtipinima kélusios
problemos liko neissprestos. Todél tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad CIMZIA teikiama nauda,
gydant sunkia, aktyvia Krono liga, néra didesné uz keliama rizika. Taigi CHMP rekomendavo
nesuteikti CIMZIA rinkodaros teisés.

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

Bendrové pranesé CHMP, kad Siuo metu klinikiniuose tyrimuose arba CIMZIA vartojimo labdaros
tikslu programose dalyvaujantiems pacientams paraiskos atsiémimas neturés jokiu pasekmiy. Jei
dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba preparato naudojimo labdaros tikslu programoje ir
pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i Jus gydanti gydytoja.
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