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Klausimai ir atsakymai dél rekomendacijos nesuteikti vaistinio preparato
Sovrima rinkodaros teisés

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): idebenonas

2008 m. liepos 24 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomong, kurioje rekomenduoja nesuteikti Friedreicho ataksijai gydyti skirty Sovrima 150 mg
tablec¢iy rinkodaros teisés. Paraiska rinkodaros teisei gauti pateiké bendrové ,,Santhera
Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH*.

PareiSkéjas pateiké prasyma pakartotinai apsvarstyti nuomong. ISnagringjes $io praSymo pagrinda,
CHMP pakartotinai apsvarsté pirming nuomong ir 2008 m. lapkri¢io 20 d. patvirtino savo
rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés.

Kas yra Sovrima?
Sovrima — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos idebenono. Ji buvo numatyta tiekti
tabletémis (150 mg).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Sovrima?

Sovrima buvo numatyta vartoti Friedreicho ataksijai gydyti. Pradingje paraiskoje §j vaistinj preparata
buvo numatyta skirti vaikams ir jauniems suaugusiems, taip pat suaugusiems, kuriems Friedreicho
ataksija diagnozuota per pastaruosius 5 metus, ir kardiomiopatija (Sirdies raumens pazeidimu)
sergantiems suaugusiems. Taciau Komitetui pakartotinai nagrin¢jant nuomong, vaisto indikacija buvo
susiaurinta iki vartojimo tik vaikams.

Friedreicho ataksija yra paveldima liga. Ja sergant pasireiSkia daugybé vis stipréjanciy simptomu,
iskaitant eisenos sutrikimus, nesugebéjima koordinuoti judesius, raumeny silpnuma, kalbos
sutrikimus, $irdies raumens paZeidima ir diabeta. Si liga suaugusiems paprastai yra mirtina.

2004 m. kovo 8 d. Sovrima buvo priskirtas retiesiems vaistiniams preparatams Friedreicho ataksijai
gydyti.

Veiklioji Sovrima medZziaga, idebenonas, kai kuriose Europos Salyse naudojama nuo praeito amziaus
10-0jo deSimtmecio funkciniams sutrikimams (mastysenos, mokymosi ir atminties sutrikimams) ir
Alzheimerio ligai gydyti.

Kokio tikimasi Sovrima veikimo?

Friedreicho ataksija sergantys pacientai stokoja baltymo frataksino. Frataksinas svarbus energija
gaminanciy lasteliy daliy gamybai. Kai organizme triiksta frataksino, sunkiai sutrinka energijos
gamyba ir i3siskiria labai reaktyvus ir toksidkas deguonis. Sis labai reaktyvus deguonis pazeidzia
smegeny, stuburo smegenuy, taip pat Sirdies ir kasos lasteles, taip sukeldamas ligos simptomus.
Veiklioji Sovrima medziaga idebenonas yra antioksidantas. Manoma, kad §i medziaga sustiprina
energijos gamybg lastelése ir ko gero neutralizuoja labai reaktyvy deguoni. Tai turéjo apsaugoti
lasteles nuo pazeidimy ir sumazinti Friedreicho ataksijos simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

I§ pradziy Sovrima poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zmonéms.

Sovrima veiksmingumas buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 48 pacientais. Tyrime buvo
lyginamas trijy skirtingy Sovrima doziy (5, 15 ir 40 mg kilogramui ktino svorio) ir placebo (gydomojo
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poveikio neturinCio preparato) poveikis. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo deoksiguanozino
koncentracijos, parodancios labai reaktyvaus deguonies pazeistas lasteles, pokytis kraujyje. Tyrime
taip pat stebéta, kaip Sovrima padeda kontroliuoti judesius (remiantis standartine ataksijos simptomy
skale), kaip veikia pacienty kasdieng veikla (vertinta pagal pacienty atsakymus i anketos klausimus) ir
Sirdies funkcija.

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

2008 m. liepos ménesji CHMP nerima kélé tai, kad vieninteliame atliktame tyrime nejrodytas Sovrima
veiksmingumas. Atsizvelgiant | pagrindinj veiksmingumo rodikli ir i kitus vertintus kriterijus,
nejrodyta, jog Sovrima biity Zymiai veiksmingesnis uz placebg. CHMP taip pat nerimavo d¢l to, jog
nebuvo pateiktas paaiSkinimas, kodél vidutiné Sovrima dozé buvo veiksmingesné uz didesng
preparato dozg. Be to, papildomi mokslinés literatiiros duomenys nebuvo pakankamai itikinami ir
neparodé Sovrima nuoseklios klinikinés naudos $iai ligai gydyti.

2008 m. lapkri¢io ménesj dar karta iSnagrinéj¢s savo nuomong, CHMP nebekélé vidutinés Sovrima
dozés veiksmingumo problemos. Taciau Komitetas vis dar abejojo dél kity dalyky. Komitetui nerima
kéle tai, jog bendrovés pateikta informacija neirodé, kad Sovrima yra veiksmingesnis vaikams nei 1§
pradziy pasitlytai platesnei pacienty grupei. CHMP pastebéjo, kad biity naudinga turéti daugiau
informacijos apie Sovrima poveiki stabdant vaiky Sirdies ligos progresavima.

Todél tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad Sovrima teikiama nauda gydant Friedreicho ataksija
néra didesné uz keliama rizikag. CHMP rekomendavo nesuteikti Sovrima rinkodaros teisés.

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

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokio poveikio $iuo metu klinikiniuose
Sovrima tyrimuose dalyvaujantiems pacientams. Bendrové Komitetui taip pat pranes¢, kad Sovrima
paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy jo naudojimo labdaros tikslais programose
dalyvaujantiems pacientams.

Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba preparato naudojimo labdaros tikslais programoje ir
pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités { Jus gydanti gydytoja.

Ar Kkei€iasi idebenono skyrimas funkciniams sutrikimams ir Alzheimerio ligai gydyti?

Idebenono skyrimo pagal indikacija, kuriai $io vaisto rinkodaros teisé jau iSduota, tvarka nesikei€ia ir
vaisto vartojimo nauda bei rizika lieka nepakitusi.
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