EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2022. gada 22. aprilis
EMA/304877/2022
EMEA/H/C/005584

Neffy (adrenalina) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

ARS Pharmaceuticals IRL, Limited atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Neffy alergisku
reakciju, tostarp anafilakses, neatliekamai arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2022. Gada 4. aprill.

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

Neffy tika izstradatas ka zales, ko lieto intranazali (caur degunu) alergisku reakciju, tostarp
anafilaktisku reakciju (p€ksnas, smagas alergiskas reakcijas ar apgratinatu elposanu, pietikuma,
apreibuma, atras sirdsdarbibas, sviSsanas un samanas zuduma), arkartas arstésanai.

Neffy satur aktivo vielu adrenalinu, un bija paredzéts, ka tas bus pieejamas ka deguna aerosols.
Ka Neffy darbojas?

Lietojot intranazali, Neffy aktiva viela adrenalins uzsucas deguna glotada (deguna) un izplatas pa
organismu. P&c tam adrenalins piesaistas dazadiem organisma receptoriem (mérkiem), lai samazinatu
anafilaktisko reakciju. PiesaistiSanas Siem receptoriem mazina asinsvadu paplasinasanos, lai uzlabotu
asins plismu, un atslabina plausu gludos muskulus, lai atvieglotu elpoSanu. Adrenalins ari piesaistas
iminsistémas Slinu receptoriem, lai apturétu histamina (vielas, kas organisma izraisa alergiskus
simptomus) izdaliSanos.

Kadus dokumentus uznemums iesniedza pieteikuma pamatosSanai?

Gan étisku, gan praktisku iemeslu dé€| tika uzskatits, ka nav iesp€jams veikt petijumus par Neffy
efektivitati cilvékiem, kuriem ir smaga alerdiska reakcija, tacu ir pieejama plasa informacija par
adrenalina lieto3anu smagas alerdijas arstésanai un ta paslaik ir anafilakses standarta arstésana.
Tapéc uznémums iesniedza Cetru klinisko pétljumu rezultatus, kuros salidzinaja nefty ar zalém, kuras
injicéta aktiva viela, un kuros vértéja farmakokinétiku (zalu uzstkSanos, parveidosanos un izvadisanu
no organisma), ka ari asinsspiedienu un sirdsdarbibas atrumu ka zalu efektivitates raditajus gandriz
700 veseliem cilvékiem vecuma no 18 lidz 55 gadiem.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentilira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi pirmo jautajumu sarakstu uznémumam. Pieteikuma atsauk3anas bridi uznémums vél
nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz pieejamas informacijas parskatu, atsaukSanas bridi agentdrai bija iebildumi un
agentira tobrid provizoriski atzina, ka bez papildu pétijumiem Neffy nevaré&ja apstiprinat alergisku
reakciju, tostarp anafilakses, neatliekamai arstésanai.

Adentira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekamus pieradijumus par to, ka zalu absorbcija
deguna glotada pacientiem ar akitu anafilaksi ir salidzinama ar to, kada novérota veseliem
brivpratigajiem, un ka ierosinata deva varétu sasniegt paredzéto klinisko rezultatu. Turklat agentdrai
bija iebildumi par pretmikrobu konservantu un antioksidantu ieklausanu zalés un uzskatija, ka to
sastavs ir jamaina, lai iznemtu Sis vielas.

Tapéc atsauk3anas bridi agentlira nevaréja izdarit secinajumus par Neffy efektivitati alerdisku reakciju
arstésana, un ta uzskatija, ka Neffy ieguvumi Saja lietoSana neparsniedz o zalu radito risku.

Ka uznemums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentiru par pieteikuma atsauk3anu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc péc tam, kad EMA pieprasija papildu informaciju un datus. Uznémums ir noradijis nodomu
iesniegt jaunu pieteikumu, kura ir apltkoti Sie pieprasijumi.

Vai Sis atteikums ietekme pacientus, kuri piedalas kliniskajos petijumos?

Uznémums informé&ja Agentiliru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Neffy kliniskajos
pétijumos.

Ja jUs paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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