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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL REKOMENDACIJOS NESUTEIKTI
Mycograb
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): efungumabas

2006 m. lapkrigio 16 d. Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) priémé neigiama nuomone, kurioje
rekomenduojama nesuteikti Mycograb 2 mg/ml milteliy, i§ kuriy gaminamas injekcinis tirpalas, skirtas
kartu su amfotericinu B arba amfotericino B lipidine forma invazine kandidoze sergantiems
suaugusiems pacientams gydyti, registravimo liudijimo.

ParaiSka suteikti registravimo liudijima pateiké farmaciné bendrové ,NeuTec Pharma plc.*.
Parei§kéjas prasé persvarstyti nuomong. Apsvarstgs §io prasymo priezastis, CHMP dar karta
iSnagrinéjo savo pirming nuomong ir 2007 m. kovo 20 d. patvirtino savo rekomendacija nesuteikti
registravimo liudijimo.

Kas yra Mycograb?
Mycograb yra balti milteliai, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos efungumabo. Milteliai turi biti
iStirpdyti steriliame vandenyje pries juos suleidziant | vena.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Mycograb?

Preparatas Mycograb numatyta naudoti kartu su amfotericinu B (kitu vaistu nuo grybelio) invazine
kandidoze sergantiems suaugusiems pacientams gydyti. Sia liga susergama uZsikrétus daZnai
pasitaikan¢iu Candida rusies (mieliy) grybeliu. Sergant invazine kandidoze, grybeliné infekcija per
krauja iSplinta i vidaus organus (kepenis, bluzni ir inkstus). Invaziné kandidozé pavojinga gyvybei.
Kadangi invaziniu grybeliu uzsikrétusiy pacienty néra daug, 2001 m. gruodzio 5 d. Mycograb buvo
priskirtas ,,retyju vaisty“ (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Kokio Mycograb veikimo buvo tikimasi?

Mycograb sudétyje esanti veiklioji medziaga efungumabas yra antimikotinis preparatas. Ji prisijungia
prie grybelio lastelés pavirSiuje esancio proteino, kuris vadinamas kars¢io Soko proteinu 90 (hsp90).
Sis proteinas padeda formuotis lastelés sienelei ir ja atstatyti ir palaiko grybelio lastelés gyvybe.
Prisijunges prie hsp90, efungumabas blokuoja normalia proteino veikla. Tai silpnina lastelés sienelg,
sukelia grybelio lastelés trapuma ir negebéjima augti.

Efungumabas gaminamas pagal ,rekombinantine DNR technologija®“ vadinama metoda: ji gamina
bakterija, gavusi gena (DNR), kurio déka ji gali gaminti §ia medziaga.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiSka?

Mycograb poveikis pirma karta iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik véliau tirtas jo
poveikis Zzmonéms.

Pagrindinis vaisto tyrimas atliktas su 139 invazine kandidoze serganciais suaugusiais Zmonémis.
Mycograb poveikis buvo lyginamas su placebo. Siuos preparatus pacientai penkias dienas vartojo
kartu su amfotericinu B. Vaisto poveikis buvo tiriamas deSimta dieng (praéjus penkioms dienoms nuo
gydymo Mycograb arba placebu pabaigos) pagal bandinius nustatant, kiek procenty pacienty
simptomy (iskaitant kar§¢iavima) sumazéjo ir grybelis iSnyko.
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Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis atsisaké iSduoti registravimo liudijima?
2006 m. lapkri¢io mén. CHMP susirtipinima kélé kai kurie vaisto kokybés aspektai (pvz., tai, kaip
efungumabo molekulés gali susisluoksniuoti ar agreguotis injekciniame tirpale, ir kai kuriy medziagy,
galin¢iy pacientams sukelti imuning reakcija, kiekis preparate). Abejota ir dél Mycograb saugumo.
Vaistas susijgs su citokiny issiskyrimo sindromu, sukelian¢iu pykinima, vémima, skausma ir
hipertenzija (dideli kraujo spaudima), kurio priezastis néra aiSki. Per maZzai pacienty vartojo
Mycograb, kad Sio vaisto saugumas biity patikimai jvertintas.

2007 m. kovo mén., po pakartotinio tyrimo, CHMP pareiské, kad nebeabejoja dél citokiny iSsiskyrimo
sindromo ir hipertenzijos, kadangi klinikingje praktikoje jie biity valdomi. Taciau wvisi Kkiti
susirtipinima keliantys aspektai iSlieka.

Todél, CHMP pri¢jo prie iSvados, kad vaisto Mycograb teikiama nauda gydant invazing kandidoze
néra didesné uz jo keliama rizika ir rekomendavo nesuteikti Mycograb registravimo liudijimo.

Kokios rekomendacijos nesuteikti registravimo liudijimo pasekmés pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir (arba) nestandartinio Mycograb naudojimo
programose?

Farmaciné bendrové informavo CHMP, kad néra pasekmiy Siuo metu Mycograb klinikiniuose
tyrimuose ir (arba) nestandartinio Mycograb naudojimo programose dalyvaujantiems pacientams. Jei
dalyvaujate klinikiniame tyrime ir (arba) nestandartinio Mycograb naudojimo programoje ir jums
reikia daugiau informacijos apie gydyma, konsultuokités su jus gydanciu gydytoju.
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