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Ekesivy (diklofenamida) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. atsauca registracijas apliecibas pieteikumu
zalém Ekesivy, kuras lieto, lai arstetu muskulu traucéjumus, ko dévé par periodisko paralizi.

Uznémums pieteikumu atsauca 2019. gada 2. oktobri.

Kas ir Ekesivy un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Ekesivy satur aktivo vielu diklofenamidu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas tabletés
periodiskas paralizes arstésanai. Ta ir parmantotu muskulu traucéjumu grupa, kura izraisa vajuma
IEkmes vai nespé€ju kustéties, kas var ilgt no dazam stundam lidz dazam dienam.

Ekesivy tika izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozime€, ka tas bija iecerétas ka lidzigas “atsauces zalem”,
kas satur to pasu aktivo vielu un jau ir registrétas Eiropas Savieniba. Atsauces zales ir Fenamide, un
tas ir registrétas Italija glaukomas arstésanai.

paralizes arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu
ir atrodama Eiropas Zaju agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3161677.

Ka Ekesivy darbojas?

Periodisko paralizi izraisa patologijas jonu kanalinos — nelielas muskulu Snu poras, kas kontrolg, ka
plUst uzladétas dalinas (joni), pieméram, natrija un kalija joni, kuriem ir batiska nozime muskulu
sarausanas un atslabsanas procesa. Ekesivy darbibas mehanisms periodiskas paralizes arstésana nav
pilntba izprasts, bet domajams, ka Sis zales pastiprina bikarbonata, natrija un kalija izvadiSanu ar
urinu. Tas paaugstina skabuma limeni kermeni, kas, ka liecina pé&tijumi, var palidzét normalizét jonu
kanalinus muskulu Stinas, laujot labak kontrolét muskulu kontrakcijas.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijuma ar 71 pacientu, kam bija vai nu hipokalémiska periodiska
paralize (kad I€kmes izraisa zems kalija limenis asinis), vai hiperkalémiska periodiska paralize (kad
lekmes izraisa augsts kalija ITmenis asinis). Pacienti 9 nedélas sanéma Ekesivy vai placebo (zalu
imitaciju). Galvenais efektivitates raditajs bija IEkmju skaits ned€la arstéSanas pédéjo 8 nedélu laika.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma sakotngji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsaukSanas bridi uznémums vél
nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentdra
tobrid provizoriski atzina, ka Ekesivy nevaréja apstiprinat periodiskas paralizes arstésanai.

Adentirai bija iebildumi par vairakiem aspektiem saistiba ar zalu kvalitati, efektivitati un droSumu. Ka
vienu no iebildumiem adentiira noradija, ka uznémums nav sniedzis informaciju par to, ka datus par
atsauces zalém Fenamide var saistit ar Ekesivy, un netika iesniegti laboratoriskie pétijumi, kas
pamatotu ierosinato Ekesivy lietoSanu, kaut gan atsauces zales lieto citas slimibas arstésanai.
Uznémums nebija iesniedzis datus par zalu uzsitksanos, modifikacijam un izvadiSanu no organisma.
Adentirai bija iebildumi par veidu, ka tika veikts pétljums ar pacientiem, un rezultatu analize nebija
pietiekami parliecinosa, lai pieraditu, ka Ekesivy ir iedarbojusas pietiekami labi un tam ir pienemams
drosums ierosinataja lietosana.

Tapéc atsauksanas bridi agentlira uzskatija, ka Ekesivy sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku, jo
nav pieradita to efektivitate.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka noléma
atsaukt pieteikumu, jo nevaréja atrisinat agentdras iebildumus pieejamaja laika.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentiiru, ka paslaik nenotiek Ekesivy kliniskie pé&tijumi.
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