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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL ATSISAKYMO SUTEIKTI
PREPARATO NATALIZUMAB ELAN PHARMA
RINKODAROS TEISE

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): natalizumabas

2007 m. liepos 19 d. Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) priémé neigiama nuomone, kurioje
rekomenduojama nesuteikti vaistinio preparato Natalizumab Elan Pharma rinkodaros teisés
koncentratui (tirpalui injekcijoms gaminti), kuris turéjo biiti skirtas Krono liga sergantiems pacientams
gydyti. Paraiska suteikti rinkodaros teisg¢ buvo pateikusi bendrové ,,Elan Pharma International Ltd*.
Apsvarstes paraiskos pateikimo priezastis, CHMP dar karta iSnagringjo savo pirming nuomong ir
patvirtino rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés.

Kas yra Natalizumab Elan Pharma?
Natalizumab Elan Pharma yra vaisto koncentratas, skirtas infuziniam (i vena laSinamam) tirpalui
gaminti . Veiklioji preparato medziaga — natalizumabas.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Natalizumab Elan Pharma?

Natalizumab Elan Pharma turéjo biiti skirtas vidutinio sunkumo arba sunkios formos progresuojanciai
Krono ligai, sukelianc¢iai Zarnyno uzdegima, gydyti. Juo turéjo biiti gydomi pacientai, kuriems
iprastinis gydymas nebuvo veiksmingas arba jis visai netiko ir kuriems pasirei§ké progresuojancio
uzdegimo pozymiai. Jis tur¢jo bliti vartojamas atskirai arba su kitais vaistais Krono ligai gydyti.

Kokio tikimasi Natalizumab Elan Pharma veikimo?

Veiklioji Natalizumab Elan Pharma medZiaga natalizumabas yra monokloninis antikiinas.
Monokloninis antikiinas — tai antikiinas (baltymas), kuris buvo sukurtas taip, kad galéty atpazinti ir
prisijungti prie specialios struktiiros (vadinamos antigenu), randamos tam tikrose organizmo lastelése.
Natalizumabas buvo sukurtas taip, kad galéty prisijungti prie konkrecios integrino dalies (04p1
integrino). Toks integrinas randamas daugelio leukocity (baltuyjuy kraujo kiineliy, dalyvaujanciu
uzdegiminiame procese) pavirSiuje. Blokuodamas integring natalizamabas turéjo neleisti leukocitams
prisitvirtinti prie zarny lasteliy pavirSiaus. Tai biity mazing Zarnyno uzdegima ir Svelning Krono ligos
simptomus.

Europos Sajungoje (ES) nuo 2006 m. veikliaja Natalizumab Elan Pharma medziaga natalizumabu,
esanc¢ia TYSABRI sudétyje, buvo leista gydyti iSséting sklerozg.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Natalizumab Elan Pharma poveikis i§ pradziy buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik
paskui buvo tiriamas jo poveikis Zzmonéms.

Natalizumab Elan Pharma tirtas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose i$ viso dalyvavo
905 vidutinio sunkumo arba sunkios formos progresuojancia Krono liga sergantys pacientai.
Pirmajame tyrime Natalizumab Elan Pharma poveikis (905 pacientams) buvo lygintas su placebo
(gydomojo poveikio neturincio preparato). Pagrindinis veiksmingumo matas buvo santykiné dalis
pacienty, kuriems po 10 savai¢iy gydymo susvelnéjo simptomai.

354 pacientai, kuriems Natalizumab Elan Pharma buvo veiksmingas, dalyvavo antrajame tyrime,
kuriame Natalizumab Elan Pharma poveikis buvo lygintas su placebo. Pagrindinis veiksmingumo
matas buvo santykiné dalis pacienty, kuriems vaistas buvo veiksmingas dar devynis ménesius.
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Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis atsisaké iSduoti registravimo liudijima?
2007 m. liepa CHMP sukélé abejoniy tai, kad nebuvo pateikta tinkamy Natalizumab Elan Pharma
veiksmingumo jrodymu. Pradinio pacienty gydymo Natalizumab Elan Pharma tyrimas parod¢, kad
vaisto veiksmingumas nedidelis. CHMP susirtipinimas taip pat buvo susijes su Natalizumab Elan
Pharma saugumu, skiriant vaistag Krono liga sergantiems pacientams gydyti, kadangi kilo pavojingy
infekcijuy, iskaitant progresuojancia daugiazidining leukoencefalopatija (PDL), pavojus.

2007 m. lapkriti CHMP pakartotinai i$nagrinéjo savo pirming nuomong ir panaikino i§vadas dél
abejoniy dél vaisto veiksmingumo, taciau kitos abejonés tebelieka.

Dél to $iuo metu CHMP nusprendé, kad preparato Natalizumab Elan Pharma teikiama nauda néra
didesné uz jo keliama rizika. Taigi CHMP rekomendavo nesuteikti preparato Natalizumab Elan
Pharma rinkodaros teisés.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir (arba) Natalizumab
Elan Pharma naudojimo labdaros tikslu programose?
Bendrové pranesé CHMP, kad Siuo metu Europos Sajungoje nevyksta jokie Natalizumab Elan Pharma

Kokios pasekmés TYSABRI vartojimui iSsétinei sklerozei gydyti?
Nuomoné neturés pasekmiy TYSABRI, kurio sudétyje yra natalizumabo, vartojimui. TYSABRI
naudos ir rizikos santykis nesikeicia.
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