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Garsun (artesunata) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Uznémums B & O Pharm atsauca registracijas apliecibas pieteikumu zalém Garsun, kas paredzétas
smagas malarijas, ko izraisa parazits Plasmodium falciparum, arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2022. gada 8. decembri.

Kas ir Garsun, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?
Garsun tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusos un bérnus ar smagu malariju, ko izraisa
parazits Plasmodium falciparum.

Garsun satur aktivo vielu artesunatu, un bija paredzéts, ka tas tiks ievaditas ar injekciju véna.

informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama Eiropas Zaju
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151521.

Ka darbojas Garsun?

Garsun aktiva viela artesunats ir dabiskas izcelsmes artemizinina atvasinajums. Zalu darbibas
mehanisms nav pilniba skaidrs, bet, tiklidz tas ir iekluvusas asins Siinas, kas inficétas ar malarijas
parazitu, uzskata, ka Sis zales veido toksiskas vielas, ko dévé par “brivajiem radikaliem” un kas
iznicina parazitu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no diviem pamatpétijumiem, kuros bija iesaistiti gandriz 7000 pacientu
ar smagu malariju, ko izraisa Plasmodium falciparum valstis, kuras malarija ir endémiska. P&tijumos
salidzinadja Garsun ar hininu - standarta zalém smagas malarijas arstéSanai — un pétija, cik labi abas
zales spé&j novérst naves iestasanos no smagas malarijas.

éajos pétijumos pacienti sanéma ari arstéSanu ar papildu zalém.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedeja
posma jautajumiem, adentiira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Atsauksanas bridi adentilira gaidija apstiprindjumu, ka viena no razotném atbilst labai raZzoSanas
praksei (LRP).

Turklat EMA bija ltgusi uznémumam sniegt papildu informaciju, lai pamatotu ta pieteikumu, jo ES jau
bija registrétas citas zales retu slimibu arstésanai ar tadu pasu aktivo vielu. (Parasti, ja ir registrétas
vienas zales retu slimibu arstésanai, tas var aizsargat no konkurences ar lidzigam zalém.)

Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka Sis zales nevar apstiprinat.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc péc uznémeéjdarbibas stratédijas parskatisanas.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
péetijumos?

Uznémums informé&ja agentdru, ka paslaik nenotiek kliniskie p&tijumi ar Garsun.
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