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Axumin (fluciklovins!® F) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksSana

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd atsauca pieteikumu par Axumin izmantosanu gliomas (smadzenu
audzéja veida) diagnostika un slimibas pastaviga novértésana.

Uznémums pieteikumu atsauca 2020. gada 11. februari.

Kas ir Axumin un kapec tas lieto?

Axumin ir diagnostisks lidzeklis, ko lieto kermena skenésanas laika, lai parbauditu, vai ir notikusi
prostatas véza atjaunosanas.

To lieto specifiski par pozitronu emisijas tomografiju (PET) dévétas kermena skenésanas laika
virieSiem, kuriem prostatas specifiska antigéna (PSA) noteikSana asinis liecina, ka vézis varétu bt
atgriezies.

Axumin ir “radiofarmaceitisks lidzeklis”. Tas satur aktivo vielu fluciklovinu (18F), kas emité nelielu
starojumu. Tas ir pieejams ka injekciju Skidums.

Axumin ir redistréts Eiropas Savieniba kops 2017. gada 21. maija.

Sikaka informacija par Axumin pasreiz&jiem lietoSanas veidiem ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/axumin

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai paplasinatu Axumin lietosanu, ieklaujot gliomas noteikSanu un
uzraudzibu pieaugusajiem, kuri izmanto PET skenésSanu.

Axumin lietosanai gliomas diagnozei 2015. gada 24. aprili tika pieskirts retu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151472.
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Ka Axumin darbojas?

Axumin aktiva viela fluciklovins (18F) darbojas, iekl|lstot véza Stinas caur struktGram (LAT-1 un
ASCT2), kadu uz véza s$linu virsmas ir lield skaita. Tadéjadi fluciklovins (18F) uzkrajas véza s$inas, un
ta izdalitais starojums ir redzams PET skenéSanas laika, laujot arstiem atklat vézi un noskaidrot, kur
tas ir.

Diagnosticgéjot gliomas, paredzams, ka Axumin darbosies tapat ka prostatas véza gadijuma.
Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iepazistinaja ar divu pamatpétijumu un citu pétijumu rezultatiem, iesaistot kopuma
aptuveni 100 pieaugusos. Pétljumos pétija Axumin lietosanu, lai noteiktu primaras gliomas vai gliomas,
kas ir recidivéjusi, klatbGtni. P&c audu savakSanas un analizes tika apstiprinata gliomas klatbdtne.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
agentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildi uz agentiras jautajumiem, atsaukSanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi un adentira tobrid provizoriski atzina, ka nevarétu apstiprinat
Axumin gliomas diagnostikai.

Adentira uzskatija, ka iesniegtie rezultati nelauj secinat, ka Axumin efektivi nosaka gliomas. Turklat
nebija pietiekami daudz datu, lai paraditu, ka Axumin var atskirt véza (laundabigas) gliomas no nevéza
smadzenu audzé&jiem vai cita veida smadzenu problémam, pieméram, iekaisuma smadzenu
bojajumiem. Ieteicamas zalu devas pamata bija dati par japanu pacientiem, un nebija skaidrs, vai Sos
datus varétu izmantot Eiropas pacientiem.

Tapéc atsauksanas bridi adentlra uzskatija, ka Axumin sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja Adentiiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, jo Agentlira uzskatija, ka iesniegtie dati nelauj noteikt, vai zalu ieguvums parsniedz So
zalu radito risku, lietojot tas gliomas noteikSanai.

Vai sis atsaukums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos péetijumos?

Uznémums informé&ja Adentiiru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Axumin kliniskajos
pétijumos.

Ja jas paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.

Kadas ir atsaukuma sekas uzAxumin lietoSanu prostatas véza diagnostika?

Atsaukumam nav seku uz Axumin lietoSanu prostatas véza diagnostika.
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