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Feraheme (ferumoksitola) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Covis Pharma Europe B.V. atsauca pieteikumu Feraheme redistracijas apliecibas sanemsanai dzelzs
trikuma izraisitas anémijas arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2023. gada 9. marta.

Kas ir Feraheme, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Feraheme tika izstradatas dzelzs deficita anémijas (IDA, kad dzelzs trikums organisma izraisa
pazeminatu hemoglobina un sarkano asins stinu [imeni) arstéSanai pacientiem, kuri nevar lietot dzelzs
uztura bagatinatajus iekskigi vai kuriem dzelzs uztura bagatinataji neiedarbojas pietiekami labi. Tas
bija paredzétas ari lietoSanai pacientiem ar IDA hroniskas nieru slimibas dél, jo Sie pacienti var
neproducét pietiekami daudz sarkano asins sdnu.

Feraheme satur aktivo vielu ferumoksitolu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka skidums
inflzijai (ievadisanai véna pa pilienam).

Ka Feraheme darbojas?

Feraheme aktiva viela ferumoksitols ir savienojums, kas satur dzelzi. Injicéjot asinis, tas noklust aknu,
liesas un kaulu smadzenu Siinas, kur dzelzs izdalas no savienojuma un atjauno organisma dzelzs
rezerves. Papildinot dzelzs rezerves, organisms spéj razot vairak hemoglobina, kas palidz novérst
anémiju.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza triju rezultatus pamatpétijumiem, kuros piedalijas pacienti ar hroniskas nieru
slimibas izraisitu dzelzs deficita anémiju, un divus pamatpétijumus, ko veica pacientiem ar dzelzs
deficita anémiju, ko izraisijusi citi céloni, kuri nevaréja lietot dzelzs uztura bagatinatajus iekskigi vai
kuriem dzelzs piedevas neiedarbojas. Galvenais efektivitates raditajs bija hemoglobina limena izmainas
asinis pacientiem, kuri sanéma Feraheme, salidzinot ar pacientiem, kuri sanéma citus dzelzs
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preparatus vai placebo (fiktivu arstéSanu). Uznémums ari iesniedza papildu datus par Feraheme
efektivitati un datus par Feraheme droSumu no citiem pé&tijumiem.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

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

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Ta ka pamatpétijumu rezultati liecinaja, ka Feraheme bija efektivas dzelzs deficita anémijas arstésana
dazadu célonu dé|, agentiira uzskatija, ka ierosinata zalu lietoSana jaattiecina uz visiem pacientiem ar
dzelzs deficita anémiju, nenodalot anémiju, ko izraisa nieru slimiba, un anémiju citu iemeslu de€|.

Turklat adentiira uzdeva vairakus jautajumus par Feraheme efektivitati un droSumu, uz kuriem
uznémumam bitu bijis jasniedz apmierinosas atbildes pirms Feraheme apstiprinasanas. Atsauksanas
bridi, jo uznémums vél nebija atbild&jis uz jautdjumiem, agentira uzskatija, ka Feraheme sniegtie
ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentiiru par pieteikuma atsauksSanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc komercialu iemeslu d€|.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adgentiru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Feraheme
kliniskajos pétijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska p&tijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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