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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Nerventra (lakvinimodo) rinkodaros
leidimag

Pakartotinio priimtos nuomonés nagrinéjimo rezultatai

2014 m. sausio 23 d. Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) priémé neigiama nuomone, kurioje
rekomenduota nesuteikti iSsétinés sklerozés gydymui skirto vaistinio preparato Nerventra rinkodaros
leidimo. Paraiska dél rinkodaros leidimo suteikimo pateiké bendrové ,Teva Pharma GmbH".

Pareiskéjas pateiké prasyma pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone. Apsvarstes Sio praSymo
priezastis, CHMP pakartotinai iSnagrinéjo pirmine nuomone ir 2014 m. geguzés 22 d. patvirtino savo
rekomendacijq nesuteikti rinkodaros leidimo.

Kas yra Nerventra?

Nerventra - tai vaistas, kurio sudeétyje yra veikliosios medZziagos lakvinimodo. Jj buvo numatyta tiekti
kapsuliy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Nerventra?

Nerventra buvo numatyta gydyti iSsétine skleroze (IS) - ligg, dél kurios sutrinka imuninés sistemos
veikla, todél organizme prasideda uzdegimas, dél kurio suardomas apsauginis galvos ir stuburo
smegeny_nerviniy lgsteliy apvalkalas.

Nerventra buvo numatyta vartoti sergant vadinamaja recidyvuojancia remituojancia IS, t. y. tokia IS
forma, kai pakaitomis pacientams pasireiskiantys simptomai paiimeéja (liga recidyvuoja), o véliau
palengveéja (prasideda remisija).

Kokio tikimasi Nerventra veikimo?

Kaip tiksliai veikia Nerventra, nezinoma, bet manoma, kad jis moduliuoja imuninés (organizmo
apsaugos) sistemos veikla. Tikimasi, kad moduliuodamas imuninés sistemos veiklg, Sis vaistas padés
kontroliuoti uzdegima ir nervams daroma zalg ir taip padés palengvinti simptomus ir sulétinti IS
serganciy pacienty negalios progresavima.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Nerventra poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zzmonéms.

Bendrové taip pat pateiké dviejy pagrindiniy tyrimy su recidyvuojancia remituojancia IS sergandciais
pacientais rezultatus.Atliekant vieng is tyrimy, kuriame dalyvavo 1 106 pacientai, Nerventra buvo
lyginamas su placebu (netikru vaistu), o atliekant antrajj tyrima, kuriame dalyvavo 1 331 pacientas,
Nerventra buvo lyginamas su placebu ir kitu vaistu nuo IS - interferonu beta 1a. Abu tyrimai truko
dvejus metus, o pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacientui per metus pasireiskianciy recidyvo
epizody skaiciaus (dar vadinamo metiniu atkryciy dazniu) sumazéjimas.

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

Rengiant pirmine rekomendacijq, CHMP ripestj kélé tai, kad i$ tyrimy su gyviinais rezultaty buvo
matyti, kad po ilgalaikio gydymo Nerventra buvo nustatyta daugiau vézio atvejy, ir komitetas atkreipé
déemesj, jog negalima atmesti tokios ilgalaikés vézio rizikos Zzmonéms galimybés, ypac atsizvelgiant |
tai, kad neaisku, kaip Sis vaistas veikia organizme.

Be to, nustatytas galimas poveikio negimusiam kadikiui pavojus, kai vaistg vartoja néscioji (taip pat
remiantis tyrimais su gyvinais). CHMP atkreipé démesj, kad, atsizvelgiant | esamus duomenis, Sios
rizikos galimybés negalima atmesti, ir kad su gyvinais atlikti tyrimai leidZzia manyti, jog kai kurie
zalingi reiskiniai gali atsirasti véliau ir pasireiksti tik vélesniame vaiko gyvenimo etape. Be to,
komitetas nebuvo tikras dél bendrovés pasillyty priemoniy veiksmingumo siekiant iSvengti vaistg
vartojanciy motery néstumo.

Pakartotinai nagrinédamas priimtg nuomone, CHMP apsvarste neurologijos srities eksperty grupés
rekomendacijas. Eksperty grupes nuomone, tyrimy su gyviunais metu nustatyta rizika buty priimtina,
jeigu klinikiniy tyrimy metu bity nustatyta aiSki vaisto nauda, nors bty reikalingas grieztas néstumo
prevencijos planas. CHMP atkreipé démesj, kad Sio vaisto poveikis siekiant iSvengti ligos recidyvo buvo
nedidelis, ir nors Sio vaisto poveikis siekiant sulétinti negalios progresavima teikia vilCiy, vis tiek tai
turéty biti patvirtinta. Todél komitetas priéjo prie iSvados, kad tirtomis dozémis vartojamo Nerventra
nauda néra tokia didelé, kad virSyty galima rizikg recidyvuojancia remituojancia IS sergantiems
pacientams, ir nepakeité savo rekomendacijos nesuteikti Sio vaisto rinkodaros leidimo.

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

skleroze serganciais pacientais, kuriy metu vartojamas Nerventra. CHMP nuomoné neturés jokiy
pasekmiy Siems tyrimams. Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau
informacijos apie Jums taikomg gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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