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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Adlumiz (anamorelino hidrochlorido)
registracijos pazymeéjimg
Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo proceduros rezultatai

2017 m. geguzés 18 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priemé neigiama
nuomone, kurioje rekomenduojama nesuteikti vaistinio preparato Adlumiz, skirto anoreksijos,
kacheksijos arba nevalingo svorio mazéjimo sergant nesmulkialgsteliniu plauciy véziu gydymui,
registracijos pazyméjimo. ParaiSka gauti registracijos pazymeéjima pateiké bendrové ,Helsinn Birex
Pharmaceuticals Ltd".

Bendrové pateiké prasyma pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone. Apsvarstes priezastis, kuriomis
pagristas Sis praSymas, CHMP pakartotinai apsvarsté priimtg nuomone ir 2017 m. rugséjo 14 d.
patvirtino savo rekomendacijg nesuteikti rinkodaros pazyméjimo.

Kas yra Adlumiz?

Adlumiz —tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos anamorelino hidrochlorido. Vaistg buvo
numatyta tiekti geriamyjy 100 mg tableciy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Adlumiz?

Adlumiz buvo numatyta gydyti anoreksijg (nenorg valgyti), kacheksijg (raumeny masés mazéjima, kai
netenkama daug svorio) arba nevalinga svorio mazéjima sergant vadinamuoju nesmulkialasteliniu
plauciy véziu.

Kaip veikia Adlumiz?

Adlumiz jungiasi prie Igsteliy pavirsiuje esancios tikslinés struktiros, vadinamos grelino receptoriumi, ir
ji aktyvina. Aktyvinant Sj receptoriy, Zmogaus organizme i$siskiria medziagos, kurios, veikdamos
galvos smegeny lgsteles, didina norg valgyti ir neleidzia svoriui mazéti.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké dviejy pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo i$ viso mazdaug 1 000
nesmulkialgsteliniu plauciy véziu serganciy pacienty, kuriems diagnozuota kacheksija, rezultatus.
Pacientai vartojo arba Adlumiz, arba placeba (netikrg vaista), o pagrindiniai veiksmingumo rodikliai
buvo liesosios kiino masés (kiino svorio be riebaly) ir rankos suspaudimo stiprumo pokydiai.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
registracijos pazymeéjima?

CHMP priéjo prie iSvados, kad, remiantis tyrimy duomenimis, Adlumiz poveikis liesajai kiino masei yra
labai nedidelis, o poveikis rankos suspaudimo stiprumui ir pacienty gyvenimo kokybei nejrodytas. Be
to, atlikes patikrinima klinikiniy, tyrimy centruose, CHMP nusprendé, kad su vaistu susije saugumo
duomenys buvo registruojami netinkamai. Tai reiskia, kad nebuvo galimybés atlikti iSsamy_galimos
Adlumiz keliamos rizikos vertinima.

Dél Siy priezasCiy CHMP laikési nuomonés, kad Adlumiz nauda néra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo nesuteikti Sio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo.

Pakartotinai iSnagrinéjes priimta nuomone, CHMP patvirtino savo rekomendacijg nesuteikti registracijos

pazymeéjimo.

Kokiy pasekmiy Sis atsisakymas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

vartojimo programos.
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