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Atsisakymas suteikti Sohonos (palovaroteno) registracijos
pazymejimg

Po pakartotinio nagrinéjimo patvirtinta nepalanki nuomoné

IS naujo iSnagrinéjusi pirmine nuomone, Europos vaisty agentiira patvirtino savo rekomendacijg
atsisakyti suteikti Sohonos, skirto progresyviai kauléjanciai fibrodisplazijai (FOP) gydyti, registracijos
pazyméjimg. FOP yra reta genetiné liga, dél kurios papildomi kauliniai dariniai formuojasi uz skeleto
riby (vyksta procesas, vadinamas heterotopiniu kauléjimu), pvz., sgnariuose, raumenyse, sausgyslése
ir rais¢iuose, dél to palaipsniui mazéja judumas ir atsiranda kity sunkiy sutrikimuy.

Agentira pateiké savo nuomone po pakartotinio nuomonés nagrinéjimo 2023 m. geguzés 25 d.
Pirmine nuomone Agentiira buvo paskelbusi 2023 m. sausio 26 d. Bendrove ,Ipsen Pharma", kuri
pateiké paraisSka gauti Sohonos registracijos pazymejima, paprasé pakartotinai iSnagrinéti EMA pirmine
nuomone.

Kas yra Sohonos ir kokiais atvejais buvo numatyta ji vartoti?

Sohonos buvo numatyta skirti FOP sergantiems suaugusiesiems ir vaikams (vyresniems nei 8 mety
mergaitéms ir vyresniems nei 10 mety berniukams), siekiant sumazinti patologinj kaulo formavimasi
sgnariuose, raumenyse, sausgyslése ir raiS¢iuose. Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos
palovaroteno. Jj buvo numatyta tiekti kasdien geriamy kapsuliy forma.

2014 m. lapkric¢io 19 d. Sohonos buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal FOP gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retujy vaisty
kategorijai rasite Agentiiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3-14-1368.

Kaip veikia Sohonos?

Sohonos veiklioji medziaga palovarotenas priklauso vaisty, vadinamy, retinoidais, klasei. Jis jungiasi
prie retino rigsties (gama) receptoriaus, kurio yra kaulams formuotis padedanciose Igstelése.
Jungdamasis prie Siy receptoriy, vaistas suaktyvina procesus, dél kuriy sulétéja kauly formavimasis.
Tikétasi, kad tai palengvins Sios ligos simptomus.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo FOP sergantys 107 suaugusieji ir vaikai,
rezultatus. Visiems tyrimo dalyviams buvo skiriamas Sohonos, o tyrimo rezultatai buvo lyginami su
antrojo tyrimo, kuriame dalyvavo 114 FOP serganciy pacienty, kuriems nebuvo taikytas joks gydymas,
rezultatais.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis pagrindiniame tyrime buvo pacienty organizme naujai atsiradusiy
heterotopinio kauléjimo dariniy skaicCiaus pokytis.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota neisduoti
registracijos pazymeéjimo?

Pirminio vertinimo metu Agentlra laikési nuomonés, kad tvirty iSvady dél vaisto naudos padaryt
negalima, nes pareiskéjo iSvada buvo pagrjsta post-hoc analize, kuri nebuvo nei moksliskai, nei kliniskai
pagrista, be to, nebuvo pasiekti iS anksto nustatyti tyrimo tikslai. Be to, vaisto veiksmingumo
bendrovés pasilllytomis rizikos mazinimo priemonémis nepavyko tinkamai susvelninti ankstyvo kauly
zony uzsivérimo rizikos (kai pazeidziamos naujy kauly augimo zonos ilgy kauly gale ir dél to sutrinka
iprastas kauly augimas), kuri yra zinoma auganciy pacienty gydymo retinoidais grésmeé. Be to, Agentira
laikési nuomonés, kad nebuvo iSspresti ir kai kurie veikliosios medziagos kokybés klausimai.

IS naujo iSnagrinéjus pateiktus duomenis, Sie susirlpinima keliantys klausimai nebuvo iSspresti, todél
Agentdra ir toliau laikési nuomoneés, kad Sohonos kokybé, saugumas ir veiksmingumas nebuvo
pakankamai jrodyti. Todél Agentira laikési nuomonés, kad Sohonos nauda néra didesné uz jo keliama
rizikg, ir rekomendavo nesuteikti jo registracijos pazyméjimo.

Ar Sis atsisakymas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendroveé pranesé Agentirai, kad Sis atsisakymas neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems
Sohonos klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie jums taikoma gydyma, pasikalbékite su savo gydytoju.
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