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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL REKOMENDACIJOS NESUTEIKTI PREPARATO
RHUCIN RINKODAROS TEISES

Bendrinis pavadinimas: rekombinantinis Zzmogaus C1 inhibitorius

2007 m. gruodzio 13 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomong ir rekomendavo nesuteikti rinkodaros teisés imiais angioedemos priepuoliais sergantiems
pacientams, turintiems jgimta C1 inhibitoriaus aktyvumo deficita, gydyti skirtam vaistiniam preparatui
Rhucin 150 U/ml (milteliai injekciniam tirpalui ruosti). ParaiSka dél rinkodaros teisés suteikimo
pateiké bendrové ,,Pharming Group N.V*.

Pareiskéja pateiké praSyma persvarstyti sprendima. ISnagringjes Sio praSymo pagrinda, CHMP
pakartotinai apsvarsté pirminj sprendima ir 2008 m. kovo 19 d. patvirtino savo rekomendacija
nesuteikti rinkodaros teisés.

Kas yra Rhucin?
Rhucin yra milteliai, skirti tirpalui injekcijoms { vena gaminti. Jos veiklioji medziaga yra
rekombinantinis zmogaus C1 inhibitorius.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Rhucin?

Buvo numatyta Rhucin vartoti imiems angioedemos priepuoliams (kraujagysliy patinimams) gydyti.
Buvo numatyta gydyti pacientus, kurie turi nedidelj baltymo, vadinamo C1 inhibitoriumi, kieki dél
igimto trikumo.

Rhucin buvo priskirtas retyjy vaisty grupei 2001 m. geguzés 11 d. C1 inhibitoriaus deficito sukeltai
angioedemai gydyti.

Kokio tikimasi Rhucin veikimo?

Veiklioji Rhucin medziaga, rekombinantinis C1 inhibitorius, yra labai panasi | nattraly kraujo baltyma
C1 inhibitoriy. Paprastai C1 inhibitorius aptinkamas kraujyje, kur jis slopina komplemento sistemos,
imuninés sistemos (natiiralios organizmo apsaugos) dalies, aktyvuma. Pacientus, kurie turi per mazai
aktyvios C1 inhibitoriaus formos, vargina uzdegimo ir patinimy jvairiose kiino vietose priepuoliai.
Buvo numatyta, kad Rhucin bus naudojamas pakeisti trikstamam C1 inhibitoriui, kompensuoti
deficitui ir mazinti uzdegimui ir patinimui, kurie sukelia angioedema.

Veiklioji Rhucin medziaga gaminama pagal rekombinantinés DNR technologija: ji iSskiriama i§
triusiy, kuriems buvo isodintas genas (DNR), jgalinantis gaminti Zzmogaus baltyma, pieno.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

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

Rhucin buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, i$ viso dalyvavo 48 suaugusieji, turintys C1
inhibitoriaus deficita. Abiejuose tyrimuose pacientams buvo skiriama Rhucin, jei jie buvo patyre
angioedemos priepuoli. I§ viso 12 pacienty buvo gydyta 17 priepuoliy, bet abu tyrimai dar tebevyko,
kai buvo atliekamas pradinis vaisto vertinimas. Pagrindinis veiksmingumo kriterijus buvo laikas, per
kuri pacientui simptomy sumazgjo. Per vertinimo procediira bendrové taip pat pateiké pradinius
tyrimo, kuriame buvo lyginamas Rhucin veiksmingumas su placebu (gydomojo poveikio neturinéiu
preapratu), rezultatus. Buvo vertinami 25 pacienty gydymo rezultatai.
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CHMP taip pat atsizvelgé | saugumo duomenis, gautus i§ tyrimy su sveikais savanoriais ir su
pacientais, kuriems nebuvo simptomy ir kurie buvo gydyti preparatu Rhucin.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo nesuteikti rinkodaros
teisés?

2007 m. gruodzio mén. CHMP kélé riipesti, kad néra pakankamai jrodymy, rodan¢iy Rhucin nauda ir
rizika. Atlikti tyrimai per mazi, kad irodytuy, kiek veiksmingas yra Rhucin gydant sunkesnes ligos
formas, pvz., gerkly patinima, ar koks saugus ir veiksmingas yra vaistas, jei skiriamas pacientui
daugiau nei viena karta. Taip pat nepakanka informacijos apie antikiiny gamybos tikimybeg po
kartotiniy Rhucin doziy. Komitetui taip pat kélé ripesti galimos Rhucin priemaisos i$ triusio pieno, i$
kurio i$skiriama veiklioji medziaga. Tikétina, kad jos gali turéti itakos vaisto saugumui. Bendrové
neirodé, kad galima patikimai iSmatuoti priemaiSy kieki ar antikiinus. Be to, nerimauta, kad nebuvo
pakankamai jvertinta Rhucin dozé.

2008 m. kovo mén. po pakartotinio tyrimo CHMP atsiémé kai kuriuos savo klausimus, taciau isliko
susirlipinimas dél antikiiny gamybos tikimybés, kai Rhucin skiriamas daugiau nei karta, jskaitant jo
poveiki saugumui ir veiksmingumui. Susirtipinima kélé ir sunkiy alerginiy reakcijy rizika pacientams,
kuriems skiriamas Rhucin.

Todél CHMP laikési nuomonés, kad timiems angioedemos priepuoliams gydyti preparato Rhucin
teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika. Taigi CHMP rekomendavo nesuteikti preparato
Rhucin rinkodaros teisés.

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

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba preparato Rhucin labdaringo vartojimo programose.

Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba preparato labdaringo vartojimo programoje ir
pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie savo gydyma, kreipkités { Jus gydanti gydytoja.
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