EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2019. gada 15. novembris
EMA/610519/2019
EMEA/H/C/004394

Linhalig (ciprofloksacina) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Uznémums Aradigm Pharmaceuticals Limited atsauca registracijas apliecibas pieteikumu zalém
Linhalig, ko izmanto bronhektazijas saasinajumu arstésanai un profilaksei pacientiem ar ilgstosu plausu
infekciju, ko ierosinajusi Pseudomonas aeruginosa baktérija.

Uznémums pieteikumu atsauca 2019. gada 29. oktobri.

Kas ir Linhaliq un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Linhalig tika izstradatas ka zales, ko lietot bronhektazijas saasinajumu (pasliktinajumu) profilaksei un
mazinasanai pieaugusajiem ar ilgstosu plausu infekciju, ko ierosindjusi Pseudomonas aeruginosa
baktérija. Bronhektazija ir ilgstosa saslimsana, kuras gadijuma elposanas celi ir paplasinati, kllst
lengani un rétaini, ka ari tajos uzkrajas krépas.

Linhalig tika izstradatas ar cistisko fibrozi nesaistitas bronhektazijas pacientiem, proti, Sis zales nav
paredzétas pacientiem, kuriem bronhektaziju ir izraisijusi cistiska fibroze.

Linhalig satur aktivo vielu ciprofloksacinu, un bija paredzéts, ka Sis zales blis pieejamas inhaléSanai ar
inhalatoru.

Ka Linhaliq darbojas?

Linhalig aktiva viela ciprofloksacins ir antibiotika, kas pieder grupai, ko sauc par fluorhinoloniem.
Fluorhinoloni darbojas, nelaujot baktérijam veidot savu DNS (genétiska materiala) kopijas. Lidz ar to
baktérijas nevar vairoties un iet boja. Dala no Linhalig aktivas vielas ir iestradata sikas tauku dalinas,
ko sauc par liposomam. Bija paredzéts, ka tas paléninas zalu izdaliSanos plausas, laujot zalém
darboties ilgak.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no diviem pétijumiem ar kopuma 582 pacientiem, kuriem bija ar
cistisko fibrozi nesaistita bronhektazija. Abos pétijumos salidzinaja Linhalig ar placebo (zalu imitaciju).
Galvenais efektivitates raditajs bija laiks lidz pacienta bronhektazijas saasinajumam.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Uznémums bija atbild€jis uz peédéja posma jautajumiem, un
atsauksanas bridi adentlira veica atbilzu izvértésanu.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi agentdrai bija vairaki iebildumi un ta
provizoriski atzina, ka nevarétu apstiprinat Linhalig ar cistisko fibrozi nesaistitas bronhektazijas
saasinajumu arstésanai vai profilaksei pieaugusajiem, kuriem ir ilgstosa plausu infekcija, ko
ierosinajusi Pseudomonas aeruginosa baktérija. Adgentira uzskatija, ka abos pétijumos netika
parliecinosi pieradita So zalu efektivitate. Turklat ir vajadzigi plasaki dati, lai pieraditu, ka Sim zalém ir
konsekventa kvalitate.

Tapéc atsauksanas bridi adentiira uzskatija, ka Linhalig sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentidru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir nolémis
atsaukt pieteikumu, jo iesniegtie dati nelava EMA Cilvékiem paredzéto zalu komitejai secinat, ka Sim
zalém ir pozitiva ieguvuma un riska attieciba.

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

Uznémums informé&ja adentdiru, ka paslaik nav Linhalig klinisko pétijumu vai zaju lidzcietigas lietoSanas
programmu.
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