EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2014 m. geguzés 23 d.
EMA/299385/2014
EMEA/H/C/002817

Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Reasanz (serelaksino) rinkodaros
leidimq

Pakartotinio nuomonés svarstymo rezultatai

2014 m. sausio 23 d. Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) priémé neigiama nuomone, kurioje
rekomendavo nesuteikti vaistinio preparato Reasanz, skirto Gmiam Sirdies nepakankamumui gydyti,
rinkodaros leidimo. ParaiSkg dél rinkodaros leidimo suteikimo pateiké bendrové , Novartis Europharm
Ltd.“.

PareiSkéjas pateiké prasyma pakartotinai apsvarstyti priimtg nuomone. ISnagrinéjes Sio prasymo
pagrindg, CHMP pakartotinai apsvarsté pirmine nuomone ir 2014 m. geguzés 22 d. patvirtino savo
rekomendacijgq nesuteikti rinkodaros leidimo.

Kas yra Reasanz?

Reasanz yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos serelaksino. Jis turéjo biti tiekiamas kaip
skiedziamas koncentratas, skirtas infuzijai (lasSinimui | veng).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Reasanz?

Reasanz buvo numatyta vartoti Gimaus Sirdies nepakankamumo simptomams (sunkis arba sunkéjantys
simptomai, pasireiskiantys pacientams, kuriy Sirdis negali po visg kiing ipumpuoti pakankamai kraujo)
gydyti. Vienas Siy simptomy — aukstas kraujospidis iS plaudiy iSeinandiose kraujagyslése, dél kurio jos
uzsikemsSa (skysciy susikaupimas), pasireiSkia dusulys (dispnéja). Vaista buvo planuojama vartoti kaip
papildoma gydymo priemone kartu su kitais vaistais.

Kokio tikimasi Reasanz veikimo?

Reasanz sudétyje esanti veiklioji medziaga serelaksinas yra rekombinantiné relaksino-2 — natdraliai
organizme gaminamo hormono — forma. ,,Rekombinantinis*“ — gaminamas bakterijy, | kurias jterptas
genas (DNR), dél kurio bakterijos pradeda gaminti hormong. Serelaksinui prisijungus prie
kraujagyslése esanciy relaksino receptoriy, Sios kraujagyslés atsipalaiduoja ir praplatéja. Todél

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8668 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



kraujagyslése sumazéja kraujospidis ir SirdZiai lengviau pumpuoti kraujg po visg kiing. Tai padeda
palengvinti Gmaus Sirdies nepakankamumo simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

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

Paraiska iS esmés buvo pagrista vieno pagrindinio tyrimo su 1 161 pacientu, kuriam pasireiské Gmus
Sirdies nepakankamumas, rezultatais. Reasanz infuzija buvo lyginama su placebu (tiriamiesiems
skiriamu preparatu be veikliosios medziagos), vartojant juos kaip papildomg gydymo priemone kartu
su kitais vaistais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo dusulio sumazéjimo mastas, matuojamas per
trumpa laikg (po 6, 12 ir 24 valandu) ir penkias dienas.

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

Atlikdamas pradinj vertinimg, CHMP atkreipé démesj, kad tyrimo rezultatai neparodé trumpalaikio
dusulio sumazeéjimo 24 valandy ir trumpesniu laikotarpiu ir, nors per penkias dienas pastebétas tam
tikras poveikis, buvo neaisku, ar galima §j rezultata laikyti kliniSkai reikSmingu. Be to, komitetas turejo
abejoniy dél to, kaip per tyrima atlikta vaisto veiksmingumo analizé. [ rezultatus jtrauktos pacientams,
kurie miré arba kuriems prireiké papildomo sunkéjanciy simptomy gydymo ir kuriy faktiniai duomenys
nebuvo panaudoti, priskirtos vertés. Be to, CHMP kilo klausimas, ar pagrindinis dviejose tyrimo
grupése pacientams skirtas gydymas galéjo paveikti rezultatus. Kadangi | paraiSkq jtrauktas tik vienas
pagrindinis tyrimas, CHMP padaré iSvadg, kad Reasanz veiksmingumui gydant Gmy Sirdies
nepakankamuma patvirtinti reikia atlikti papildomus tyrimus.

Per pakartotinji nuomonés svarstymg CHMP i$S naujo perzitréjo pateikto vienintelio pagrindinio tyrimo
duomenis ir patvirtino savo nuomone, kad Reasanz veiksmingumas nebuvo tinkamai jrodytas. Todél,
nors Reasanz saugumo charakteristikos atrodé esancios priimtinos, CHMP padaré iSvadg, kad Reasanz
teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika, ir pakartojo savo ankstesne rekomendacijg
nesuteikti vaisto rinkodaros leidimo.

Kokios rekomendacijos nesuteikti vaisto rinkodaros leidimo pasekmeés
pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo
vartojimo programose?

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

Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba preparato labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate
gauti iSsamesnés informacijos apie savo gydyma, kreipkites j Jus gydantj gydytoja.
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