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Puldysa (idebenons) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH atsauca Puldysa registracijas apliecibas pieteikumu.
Sis zales tiek lietotas Di$&na muskulu distrofijas arstésanai.

Uznémums atsauca pieteikumu 2020. gada 28. oktobri.

Kas ir Puldysa un kadam nolukam bija paredzéts tas lietot?

Puldysa tika izstradatas ka zales elpoSanas pasliktindSanas arstésanai pacientiem ar DiSéna muskuju
distrofiju, kuri nelieto kortikosteroidus.

Zales satur aktivo vielu idebenonu, un bija paredzéts, ka Sis zales biis pieejamas ka apvalkotas
tabletes iekskigai lietoSanai.

Tas tika izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozimég, ka tas bija ieceretas ka lidzigas “atsauces zalem”, kas
satur to pasu aktivo vielu un jau ir registrétas Eiropas Savieniba. Atsauces zales ir Mnesis, un tas ir
registrétas Italija glaukomas arstésanai.

Puldysa 2007. gada 20. marta pieskira reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statusu
Diséna muskulu distrofijas arstésanai. Plasaka informacija par zalu apzim&jumu reti sastopamu slimibu
arstésanai ir pieejama Seit.

Ka Puldysa darbojas?

Puldysa aktiva viela idebenons ir antioksidants, kas iedarbojas uz mitohondrijiem (Slinas esoSam
struktiram, kas razo sinu funkcionéSanai nepiecieSamo energiju). Pacientiem ar DiSéna muskulu
distrofiju mitohondriji nedarbojas pareizi un razo toksiskas skabekla formas, kas boja muskuju Stinas.
Tiek uzskatits, ka idebenons palidz uzlabot energijas razoSanu, atjaunojot mitohondriju funkcionalitati,
tadéjadi novérsot Stinu bojajumus un muskulu funkciju zudumu, tai skaita plausu muskuliem.

Idebenons Eiropas Savieniba ir registréts ari kognitivas un uzvedibas deficita, Fridreiha ataksijas un
Lébera parmantotas optiskas neiropatijas arstésanai.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, iesaistot pacientus ar DiSéna muskulu distrofiju,
kurus nearstéja ar kortikosteroidiem. Divos pétijumos salidzinaja Puldysa ar placebo (neistu arstésSanas
lidzekli), un efektivitati vértéja péc plausu darbibas uzlabosanas vai PEF (izelpas maksimalas pllsmas
jeb elposSanas funkcijas raditaja) izmainam péc viena gada arstéSanas. TreSaja pétijuma ar Puldysa
arstétos pacientus novéroja ilgaku laiku, lai noskaidrotu, vai iedarbiba uz elposanu tiek saglabata.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

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

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Puldysa nevaréja
apstiprinat elposanas darbibas pasliktinasanas arstésanai pacientiem ar DiSéna muskulu distrofiju, kuri
nelieto kortikosteroidus.

Adentira uzskatija, ka labvéliga ietekme uz plausu darbibu dazados pétijumos nav konsekventa un nav
skaidrs, vai to varétu saglabat ilgtermina.

Tapéc atsauksanas bridi adentira uzskatija, ka Puldysa sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija, ka pieteikumu
atsauc péc notiekoSa pamatpétijuma, kura ietvaros bija sagaidams nodrosinat papildu pieradijumus par
Puldysa lietoSanu DiSéna muskulu distrofijas arstésanai, partraukSanas, jo tas nesp&ja panakt izvirzitos
merkus.

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

Uznémums informé&ja agentdru, ka tiek partraukti visi kliniskie pétijumi un lidzcietigas zalu lietoSanas
programmas, kuras piedalas pacienti ar DiSéna muskulu distrofiju. Klinisko pétijumu arsti sazinasies ar
pacientiem, lai sarunatu pédéjas apsekosanas vizites.

Ja jas paslaik piedalaties kliniska p&tijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par savu terapiju, jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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