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Atsisakymas iSduoti Turalio (peksidartinibo) registracijos
pazymejimag

Europos vaisty agentira rekomendavo neisduoti Turalio, tenosinovialiniams gigantiniy lasteliy
navikams gydyti skirto vaisto, registracijos pazyméjimo.

Savo nuomone Agentira paskelbé 2020 m. birzelio 25 d. Per 15 dieny nuo pranesimo apie Sig
nuomone gavimo paraisSka dél registracijos pazyméjimo pateikusi bendrové ,Daiichi Sankyo Europe
GmbH" gali pareikalauti pakartotinai apsvarstyti priimtg nuomone.

Kas yra Turalio ir kokiais atvejais jj buvo numatyta vartoti?

Turalio buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti suaugusiuosius, kuriems diagnozuoti tenosinovialiniai
gigantiniy lgsteliy navikai, galintys kelti skausmg ir gerokai apriboti fizine funkcija. Jis skirtas vartoti,
kai kitos gydymo priemones, jskaitant chirurgines operacijas, nebegali biti naudojamos arba netinka.
Tenosinovialinis gigantiniy Igsteliy navikas néra vézys; susiformavus tokiam navikui stebimas
anomalus audinio prie vidiniy sanariniy, pavirsiy ir sausgysliy, vadinamo sinoviniu dangalu ar sinovija,
padidéjimas, sanaryje ir aplink jj atsirandant augliams.

Turalio sudétyje yra veikliosios medZiagos peksidartinibo ir jj buvo numatyta tiekti per burng
vartojamy kapsuliy forma.

2015 m. kovo 19 d. Turalio priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal tenosinovialiniy gigantiniy lasteliy naviky (lokalizuoty ar iSplitusiy) gydymo indikacijq. Daugiau
informacijos apie vaisty priskyrima retyjy vaisty kategorijai rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151457.

Kaip veikia Turalio?

Turalio sudétyje esanti veiklioji medziaga peksidartinibas veikia blokuodama receptoriy (taikinj),
vadinamg CSF1R, prie kurio prisijungia CSF-1 vadinamas baltymas. Tenosinovialiniuose gigantiniy
Igsteliy navikuose CSF-1 gaminasi dideliais kiekiais, del to sanariuose kaupiasi makrofagais vadinamos
imuninés lgstelés ir susiformuoja augliai. Blokuodamas CSF1R vaistas sumazina CSF-1 aktyvuma ir,
tikétina, uzkerta kelig naviko augimui ir padeda sumazinti ligos simptomus.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 120 suaugusiyjy su progresavusiais
tenosinovialiniais gigantiniy lgsteliy navikais, kuriy nejmanoma gydyti kitomis priemonémis, rezultatus.
Jame buvo vertinami naviko dydzio pokyciai pacientams vartojant Turalio ar placebg (preparatg be
veikliosios medziagos) 25 savaites.

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

Agentarai kilo susiripinimas dél to, kad nors pagrindiniame tyrime buvo nustatyta, kad Turalio gydomy
pacienty navikai sumazéjo, tokie simptomai, kaip skausmas ir galimybé naudoti sanarj, pageréjo tik
Siek tiek. Nenustatyta, kokia yra Sio poveikio trukmé. Taip pat kilo rimtas susirGipinimas dél
nenuspejamo, galbut gyvybei pavojingo Turalio poveikio kepenims.

Todél Agentiira laikési nuomonés, kad Turalio nauda néra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo

neisduoti Sio vaisto registracijos pazymeéjimo.

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

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sis atsisakymas neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems
Turalio 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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