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Atsisakymas suteikti Atropine sulfate FGK (atropine
sulfato) registracijos pazyméjimag
Po pakartotinio nagrinéjimo patvirtinta nepalanki nuomoné

Pakartotinai iSnagrinéjusi savo pirmine nuomone, Europos vaisty agentiira patvirtino savo
rekomendacijg nesuteikti vaisto Atropine sulfate FGK registracijos pazymeéjimo. Sj vaista buvo
numatyta skirti 6-10 mety vaikams miopijai (trumparegystei) gydyti.

Savo nuomone Agentura paskelbé po pakartotinio nagrinéjimo 2025 m. rugséjo 18 d. Pirmine
nuomone Agentira paskelbé 2025 m. geguzés 22 d. ParaiSkg gauti Atropine sulfate FGK registracijos
pazyméjima pateiké bendroveé ,FGK Representative Service GmbH".

Kas yra Atropine sulfate FGK ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Atropine sulfate FGK sukurtas kaip vaistas, skirtas trumparegystés progresavimui (didéjimui) Iétinti 6-
10 mety vaikams, kuriy trumparegysté yra nuo -0,50 iki -6,00 dioptrijy (D). Dioptrija - tai Zmogaus
gebéjimo matyti matavimo vienetas; neigiama dioptrija rodo, kad Zmogus blogai mato is$ toli.

Atropine sulfate FGK sudétyje yra veikliosios medziagos atropino sulfato ir jj buvo numatyta tiekti akiy
lasy forma. Atropino sulfatas keliose Europos Sajungos Salyse yra jregistruotas vaiky trumparegystés
progresavimui létinti ir kitoms akiy ligoms gydyti, taip pat vyzdziams plésti pries akiy tyrima.

Kaip veikia Atropine sulfate FGK?

Trumparegyste paprastai sukelia akies obuolio pailgéjimas. Atropine sulfate FGK veiklioji medziaga
atropino sulfatas jungiasi prie akyje esanciy receptoriy (taikiniy), vadinamy muskarininiais
receptoriais, ir slopina jy aktyvuma. Kaip tiksliai veikia Atropine sulfate FGK, néra iki galo aisku, bet
manoma, kad, slopindamas Siuos receptorius, Sis vaistas skatina akies formos pokycius, o tai savo
ruoztu neleidzia akies obuoliui ilgéti, todél trumparegystés progresavimas sulétéja.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké trijy pagrindiniy tyrimy duomenis. Pirmame tyrime dalyvavo 576 3-17 mety vaikai,
kuriy trumparegysté buvo -0,50 iki -6,00 D. Pirmuosius trejus tyrimo metus vaikams buvo skiriamas
0,01 % arba 0,02 % koncentracijos atropino sulfatas arba placebo akiy lasai (preparatas be veikliosios
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medziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy trumparegysté per 3 gydymo
metus, vartojant 0,02 % atropino sulfatg arba placebg, pablogéjo maziau nei 0,5 D, akiy dalis.

Antrame pagrindiniame tyrime dalyvavo 250 6-16 mety vaiky, kuriems buvo nustatyta ne mazesné
kaip -1,00 D trumparegysté. Vaikai 2 metus buvo gydomi 0,01 % atropino sulfatu arba placebu.
TreCiame pagrindiniame tyrime dalyvavo 187 5-12 mety vaikai, kuriy trumparegysté buvo nuo -1,00
iki -6,00 D. Vaikai 2 metus buvo gydomi 0,01 % atropino sulfatu arba placebu. Abiejuose tyrimuose
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo trumparegystés pokytis po 2 gydymo metu.

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

2025 m. geguzés mén. Agentira buvo susiripinusi, kad trimis bendroveés pateiktais pagrindiniais
tyrimais nepavyko jrodyti Atropine sulfate FGK veiksmingumo gydant trumparegyste vaikams.
Pirmame pagrindiniame tyrime statistiSkai reikSmingo skirtumo tarp 0,02 % atropino sulfato ir placebo
vertinant pagal vaiky, kuriy trumparegysté per 3 gydymo metus progresavo maziau nei 0,50 D, dalj
nenustatyta. Tai reiskia, kad nustatytg nedidelj skirtuma gali lemti atsitiktinumas. Pirmo pagrindinio
tyrimo rezultatai parodé, kad 0,01 % Atropine sulfate FGK gali biti veiksmingesnis uz placeba. Taciau
Europos vaisty agentira laikési nuomonés, kad, kadangi tyrime nepavyko jrodyti 0,02 %
koncentracijos veiksmingumo, neaisku, kodél mazesné 0,01 % koncentracija bity veiksminga. Be to,
antrame ir treCiame pagrindiniuose tyrimuose nepavyko jrodyti 0,01 % koncentracijos veiksmingumo.

Pakartotinai iSnagrinéjus pateiktus duomenis ir atsizvelgus | eksperty grupés rekomendacijas, Sios
abejonés isliko. Todél Agentiira nepakeité savo nuomonés, kad Atropine sulfate FGK veiksmingumas
nebuvo pakankamai jrodytas ir rekomendavo nesuteikti registracijos pazymejimo.

Ar Sis atsisakymas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad tuo metu, kai nuomoné buvo paskelbta, nebuvo vykdoma klinikiniy
tyrimy su Atropine sulfate FGK.

Atsisakymas suteikti Atropine sulfate FGK (atropine sulfato) registracijos
pazymeéjima
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