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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Dropcys (merkaptamino
hidrochlorido) rinkodaros leidimg
Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo proceduros rezultatai

2015 m. gruodzio 17 d. Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémeé neigiama
nuomone, kurioje rekomenduojama nesuteikti vaistinio preparato Dropcys, skirto aminorigsties cistino
kaupimosi ragenose (akiy priekinéje dalyje esanciame skaidriame sluoksnyje) prevencijai ir gydymui,
rinkodaros leidimo. Paraiska gauti rinkodaros leidimg ES pateiké bendrové ,Lucane Pharma".

Pareiskéjas pateiké praSyma pakartotinai iSnagrinéti priimta nuomone. Apsvarstes priezastis, kuriomis
pagristas Sis praSymas, CHMP pakartotinai apsvarsté pirmine nuomone ir 2016 m. balandzio 1 d.
patvirtino savo rekomendacija nesuteikti rinkodaros leidimo.

Kas yra Dropcys?

Dropcys — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos merkaptamino hidrochlorido (dar
vadinamo cisteamino hidrochloridu). Jj buvo numatyta tiekti milteliy ir tirpiklio, i$ kuriy ruosiamas akiy
lasy tirpalas, forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Dropcys?

Dropcys buvo numatyta vartoti siekiant iSvengti rageng paZzeidZiancios cistinozés ir gydant Siq liga.
Cistinozé yra reta paveldima liga, kurig sukelia medziagos, vadinamos cistinu, kaupimasis; sergant Sia
liga, lasteliy viduje, ypac ragenos ir inksty, lastelése, formuojasi cistino kristalai.

Pagal cistinozés gydymo indikacijg Dropcys 2014 m. spalio 15 d. buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retyjy vaisty
kategorijai rasite Cia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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ES vaistai, kuriy sudetyje yra merkaptamino hidrochlorido, jregistruoti vartoti per burng pagal
cistinozes gydymo indikacijq. Oftalminiai (akiu) preparatai su merkaptaminu gaminami vietoje ir
vartojami akiy simptomams malsinti.

Kokio tikétasi Dropcys veikimo?

Cistino kristaly kaupimasis ragenos lgstelése gali pakenkti akims ir sukelti sunkiy regéjimo sutrikimuy.
Tikétasi, kad veiklioji Dropcys medziaga merkaptamino hidrochloridas sureaguos su cistinu ir jj
iStirpins, o susidariusios medziagos galés pasisalinti i$ lasteliy. Tikétasi, kad vaisto jlasinus | aki,
sumazeés ragenos lastelése esantis cistino kiekis ir taip sumazés akims daroma Zzala.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi merkaptaminu cistinozé gydoma daugelj mety ir jo vartojimas yra placiai pripazjstamas,
pareiSkéjas kartu su paraiSka gauti Dropcys rinkodaros leidima pateiké duomenis iS medicininés
literatdros.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
rinkodaros leidima?

CHMP laikési nuomonés, kad kartu su paraiska pateikty medicininéje literatliroje aprasyty tyrimy
nepakanka. Nors atrodo, kad literatiroje pateikty duomenuy, dabartiniy klinikinés praktikos
rekomendacijy ir duomeny apie jprastg Sio vaisto naudojima_ ligoninése ruosiamuose preparatuose
pakanka siekiant pagrjsti merkaptamino akiy lasy poveikj gydant cistino kaupimasi ragenose, pateikta
pernelyg mazai duomeny, kurie patvirtinty, kad Dropcys esancdios koncentracijos merkaptaminas

(0,1 proc. tirpalas) yra veiksmingas. Be to, CHMP iskilo abejoniy dél kity vaisto sudedamujy daliy, jy
poveikio ilgalaikiam saugumui, ypac gydant vaikus, ir dél paruosto tirpalo stabilumo ir sterilumo.

Todél CHMP laikési nuomonés, kad Dropcys nauda néra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
nesuteikti Sio vaistinio preparato rinkodaros leidimo.

Pakartotinai nagrinéjant priimtg nuomone, CHMP dar kartg perziliréjo bendrovés pateiktus duomenis.
Komitetas patvirtino savo nuomone, t. y. kad duomeny, patvirtinanciy Dropcys veiksminguma gydant
cistino kaupimasi ragenose, nepakanka ir kad yra neisspresty klausimy, susijusiy su Sio vaisto sudétimi
bei ilgalaikiu saugumu ir sterilumu. Taigi, CHMP pakartotinai patvirtino savo ankstesne rekomendacijq
nesuteikti Sio vaisto rinkodaros leidimo.

Kokiy pasekmiy atsisakymas suteikti rinkodaros leidimg turés pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo
programose?

nevykdomos.
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