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Upkanz (deferiprona) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Uznémums Apotex B.V. atsauca zalu Upkanz redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto ar
pantotenata kinazi saistitas neirodedeneracijas arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2020. gada 10. augusta.

Kas ir Upkanz un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Upkanz tika izstradatas ka zales ar pantotenata kinazi saistitas neirodedeneracijas (PKAN) arstésanai.
Ta ir reta parmantota slimiba, kas rada pieaugoSus bojajumus galvas smadzenés un var izraisit tadus
stavok|us ka distoniju (nekontrolétas muskulu kustibas), Parkinsona slimibu un demenci. Pirmas
slimibas pazimes attistas bérniba.

Upkanz satur aktivo vielu deferipronu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka iekskigi
lietojams Skidrums.

neirodegeneracijas ar dzelzs nogulsnésanos smadzenés arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu
arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama Eiropas Zalu adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182034.

Ka Upkanz darbojas?

Pacientiem ar PKAN notiek dzelzs nogulsnésanas galvas smadzenu dalas, ari tajas, kas iesaistitas
kustibu kontrolé. Parmeérigais dzelzs daudzums izraisa bojajumus. Upkanz aktiva viela deferiprons ir
dzelzs helatu veidotajs, proti, tas organisma piesaistas pie dzelzs. Tas nelauj dzelzij vairs radit
bojajumus un lauj izvadit to no organisma, galvenokart ar urinu. Bija paredzéts, ka deferiprons iek|ls
smadzenés un palidzés novérst dzelzs nogulsnésanos smadzenu sinas, lai tadéjadi mazinatu
smadzenu bojajumus.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 89 pacienti no 4 gadu vecuma ar
PKAN. Pétijuma tika salidzinata distonijas smaguma pakape pacientiem, kuri sanéma Upkanz, un
pacientiem, kuri sanéma placebo (zalu imitaciju).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentdra bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. AtsaukSanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz
pédéja posma jautajumiem.

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 Upkanz nevaréja

apstiprinat PKAN arstésanai. Adentdrai 1pasi bija iebildumi par to, ka pamatpétijuma netika skaidri
pieradita zalu efektivitate.

Tapéc atsauksanas bridi adentiira uzskatija, ka Upkanz sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku, jo
nav pieradita to efektivitate.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka péc zalu
nodosSanas citam uznémumam tika parvertéta to izstrade un tirgvediba.

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

Uznémums informé&ja adentiru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Upkanz kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietoSanas programma, tas neietekmés.
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