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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu
zalem
Ellefore

Starptautiski nepatent€tais nosaukums (SNN): desvenlafaksins

Wyeth Europa Ltd. 2008. gada 13. oktobr1 oficiali inform&ja Cilvékiem paredzeto zalu komiteju
(CHMP) par savu lémumu atsaukt Ellefore registracijas apliecibas pieteikumu smagas depresijas
arstéSanai.

Kas ir Ellefore?

Ellefore ir zales, kuru aktiva viela ir desvenlafaksins. Tas bija paredz&ts razot ilgstoSas darbibas
tablesu (50, 100 un 200 mg) forma. ,,IlgstoSas darbibas” nozimé, ka aktiva viela izdalas no tabletem
dazu stundu laika.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Ellefore?
Ellefore bija paredzets lietot smagas depresijas arstéSanai pieaugusajiem.

Kada ir paredzama Ellefore iedarbiba?

Ellefore aktiva viela, desvenlafaksins, ir serotonina-noradrenalina atpakalsaistes inhibitors. Tas
darbojas, noveérsot neiromediatoru 5-hidroksitriptamina (ko dév€ ar1 par serotoninu) un noradrenalina
nokltsanu atpakal galvas smadzenu nervu $tnas.

Neiromediatori ir kimiskas vielas, kas nodroSina nervu S$iinu savstarpgjo sazinu. Blok&jot to
atpakalsaistiSanos, desvenlafaksins palielina So neiromediatoru daudzumu telpa starp noteiktam nervu
§tinam, palielinot sazipas ITmeni starp tam. Ta ka Sie neiromediatori ir iesaistiti garastavokla kontrolg,
paredzams, ka to atpakalsaistes blok&Sana nervu $iinas uzlabos smagas depresijas simptomus.
Desvenlafaksins ir atvasinats no venlafaksina, serotonina-noradrenalina atpakalsaistes inhibitora, ko
lieto ka antidepresantu kop$ 20. gs. devindesmitajiem gadiem. Viela ir nedaudz izmainita ar mérki
mazinat blakusparadibas pacientiem, kam ir ar venlafaksina sadaliSanu saistitas problémas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Ellefore iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.

Ellefore tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstéSanu) devinos pamatpétijumos, iesaistot kopuma
vairak neka 3000 pieauguso ar smagu depresiju.

Cetros pétijumos, iesaistot 1814 pacientus, izmantoja fiksétu Ellefore devu, vél Getros pétijumos,
iesaistot 1229 pacientus, izmantoja pielagojamas Ellefore devas. Sajos slaicigajos pétijumos galvenais
efektivitates raditajs bija depresijas simptomu parmainas astonu arst€Sanas ned€lu laika. Divos
pielagojamas devas petljumos izmantoja arl venlafaksinu (tacu p&tjjumi nebija planoti divu zalu
salidzinasanai).

Viena ilgstosa petijuma tika vertets, cik ilga laika simptomi atjaunojas kopuma 376 pacientiem, kam
jau konstateta atbildes reakcija péc sakotngjam 12 arstéSanas nedélam ar Ellefore.

Visos pétijumos zalu efektivitate tika vertéta, izmantojot standarta depresijas anketas.

Kura pieteikuma vérteéSanas posma pieteikumu atsauca?
Uznémums pieteikumu atsauca pétijuma 166. diena. CHMP izskatija uzn€émuma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem.
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CHMP jaunu pieteikumu parasti izvérte 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotn&jo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautagjumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uzpémumam. Tiklidz
uznpémums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un pirms atzinuma
sniegSanas var uzdot ari citus jautajumus (180. diena). Péc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?
Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
atzina, ka Ellefore nevarétu apstiprinat smagas depresijas arsté$anai.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazZas?

CHMP bija bazas, ka kopuma Ellefore efektivitate nav parliecinosi pieradita. Salidzindjuma ar
pamatvielu, venlafaksinu, desvenlafaksins Skita mazak efektivs bez prieksSrocibam attieciba uz
droSumu un panesamibu. Uzskatija, ka informacija par Ellefore istermina un ilgtermina efektivitati nav
pietieckama, jo parak maz pacientu pétijumos lictoja tadas Ellefore devas, kadas bija paredzéts lietot,
un pétijumu rezultati nebija viendabigi.

Tapéc atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav pietickami paradits Ellefore ieguvums un ka
ieguvums neatsver identific€to risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzpe@muma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Ellefore kliniskajos pétijumos/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas paSreiz piedalas Ellefore kliniskajos
pétijumos vai eksperimentalas lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas. Ja Jiis paSreiz
piedalaties kliniskaja petijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam,
kas Jums to nodrosina.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ellefore/withdrawalletter.pdf

