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Idhifa (enasideniba) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Uznémums Celgene Europe B.V. atsauca zalu Idhifa redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales bija
paredzéts izmantot akdtas mieloleikozes (AML), balto asins Sinu véza, arstéSanai pieaugusajiem.

Uznémums pieteikumu atsauca 2019. gada 6. decembri.

Kas ir Idhifa un kadam noliikkam tas bija paredzets lietot?

Idhifa tika izstradatas ka pretvéza zales AML arstéSanai pieaugusajiem, kuriem véza Slinas ir mutacija
(izmainas) olbaltumvielas IDH2 géna un kuri nevar sanemt intensivu pretvéza arstésanu. Idhifa bija
paredzéts lietot pacientiem, kuriem slimiba nebija read€&jusi (refraktora) vai bija atgriezusies
(recidivéjusi) péc iepriekSéjas arstésanas, kas ietvéra asinsrades cilmes Sitinu transplantaciju (tadu
sinu parstadisanu, no kuram var izveidoties dazadu veidu asins Siinas).

Idhifa satur aktivo vielu enasidenibu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas tabletés.

2016. gada 28. aprili Idhifa pieskira retu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statusu AML arstésanai.
Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama Eiropas
Zalu agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161640.

Ka Idhifa darbojas?

Idhifa aktiva viela enasidenibs darbojas, blokéjot mutétu IDH2 formu darbibu; IDH2 ir olbaltumviela,
kurai ir bltiska nozime Slinu enerdijas razosana. Mutéta IDH2 izraisa augstu vielas D-2-HG limeni, kas
veicina véza sinu augsanu. Paredzams, ka, blok&jot mutéta IDH2 darbibu, enasidenibs mazinatu D-2-
HG veidoSanos un tadéjadi paléninatu slimibas progresésanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Idhifa tika pétitas pamatpétijuma, iesaistot 214 pacientus ar AML, kuriem bija IDH2 mutacija. Idhifa
netika salidzinatas ar citam zalém, un galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem
péc arstésanas nebija slimibas pazimju.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

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

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Idhifa nevaréja apstiprinat
AML arstésanai.

Adgentlira uzskatija, ka pétijuma rezultati nelauj secinat, ka Idhifa spéj pietiekami efektivi arstét
recidivéjusu vai refraktoru AML ar IDH2 mutaciju.

Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka Idhifa sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka nevaréja
pilniba atrisinat agentdras izteiktos iebildumus.

Vai Sis atsaukums ietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja adentiru, ka atteikums neietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas ar Idhifa.

Ja Jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet savam arstam.
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