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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS PIETEIKUMA
ATSAUKSANU
zaléem
ARXXANT

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): ruboksistaurins

Eli Lilly Nederland B.V. 2007. gada 13. marta oficiali informé&ja Cilvékiem paredz&to zalu komiteju
(CHMP) par savu lémumu atsaukt pieteikumu zalu ARXXANT registracijas apliecibas sanemsanai.
Pieteikuma noradita indikacija bija diabg&tiskas retinopatijas arst€Sana pieauguSiem pacientiem ar
vidgji un smagi izteiktu neproliferativu retinopatiju.

Kas ir ARXXANT?
ARXXANT ir zales, kas satur aktivo vielu ruboksistaurinu (ka 32 mg tabletes).

Kadam noliikam bija paredzéts lietot ARXXANT?

ARXXANT bija paredzets lietot pieaugusu pacientu arstéSanai, kam ir vidgji un smagi izteikta
neproliferativa retinopatija ka diab&ta komplikacija. Retinopatija ir asinsvadu bojajumi tikleng,
gaismas jutigaja virsma acs aizmuguré. So bojajumu rezultata no asinsvadiem izdalas $kidrums, kas
izraisa tiklenes satikumu. Retinopatija galu gala var izraisit redzes pasliktinasanos un pat aklumu.
»Neproliferativa” nozime, ka slimiba ir agrina stadija, kura pacients var nemanit redzes
pasliktinasanos.

Kada ir paredzama ARXXANT iedarbiba?

ARXXANT aktiva viela ruboksistaurins bloke fermenta beta proteinkinazes C (PKC) darbibu. Tas ir
daba sastopams ferments, kas regul@ tiklenes asinsvadu darbibu. Diab&ta pacientiem augsts glikozes
(cukura) Iimenis asinis var izraisit §1 fermenta parmérigu aktivitati, kas noved pie asinsvadu
bojajumiem. Bija paredzets, ka, blok&jot beta PKC, ruboksistaurins noversis asinsvadu bojajumus un
redzes pasliktinaSanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu CHMP?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, ARXXANT iedarbibu vispirms parbaudija eksperimentalos
modelos.

Uzpemums iesniedza rezultatus, kas bija iegliti pamatp&tijuma, iesaistot 685 pacientus ar vid&ji un
smagi izteiktu neproliferativu diabgtisko retinopatiju. Tris gadus ilga pétijuma ARXXANT iedarbigumu
salidzinaja ar placebo (fiktivas arstéSanas) iedarbigumu. Galvenais iedarbiguma kritérijs bija pacientu
dala katra grupa, kam arstéSanas beigas noveroja redzes pasliktinasanos. To novertgja, nosakot burtu
skaitu, kuru pacienti vargja saskatit standarta redzes parbaudes tabula — tika uzskatits, ka redze
pasliktinas, ja seSu ménesu laika redzes zudums bija 15 vai vairak burtu.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca pétijuma 120. diena. CHMP bija sagatavojusi jautajumu sarakstu, uz
kuriem uzp@mumam bija jaatbild, bet 1idz $im uzne€mums uz tiem nav atbildgjis.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izverte 210 dienu laika. Vadoties pec sakotn&jo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz
uzpémums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms izsniegt atzinumu,
var uzdot arT citus jautajumus (180. diena). Peéc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsnieg8anai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
atzina, ka ARXXANT nevarétu apstiprinat diab&tiskas retinopatijas arstéSanai pieaugusiem pacientiem
ar vidgji un smagi izteiktu neproliferativu retinopatiju.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija iebildumi par to, ka kliniskaja p&tijuma ARXXANT iedarbigums nav pienacigi pieradits.
Komitejai bija arT bazas par $o zalu blakusparadibam, Ipasi par sirds ritma traucg€jumiem.

Tapec, atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka nav ticis pietiekami paradits ieguvums no ARXXANT, un
ka ieguvums neatsver identific€to risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uznémuma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama $eit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas ARXXANT kliniskajos pétijumos?
Uznpemums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas paslaik ieklauti ARXXANT kliniskajos

pétijumos, neradis nekadas sekas.

Ja Jus pasreiz piedalaties kliniskaja p&tijuma un velaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

©EMEA 2007 2/2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/arxxant/arxxant_withdrawal_letter.pdf
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