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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS PIETEIKUMA
ATSAUKSANU
zalém
KIACTA

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): eprodisate sodium

2008. gada 13. marta uznémums Neurochem Luxco Il SARL oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto
zalu komiteju (CHMP) par savu 1émumu atsaukt pieteikumu zalu Kiacta registracijas apliecibas
sanemsanai. Pieteikuma noradita indikacija bija amiloida A amiloidozes arsté$anai. Kiacta apstiprinaja

Kas ir Kiacta?
Kiacta ir zales, kas satur aktivo vielu eprodisate disodium. Bija paredz&tas ka kapsulas.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Kiacta?

Kiacta bija paredzéts lietot amiloida A amiloidozes arsté$anai. ST ir reta, dzivibai bistama slimiba, kas
piemekl@ pacientus ar ilgstosu iekaisumu, visbiezak saistiba ar reimatoido artritu. Amiloida A
amiloidozi izraisa ta deveta ,,amiloida A” (AA) olbaltumvielas neskistoso ,,nervu skiedru” (smalku
pavedienu) uzkrasanas organisma organos. AA kermeni rodas no olbaltumvielas ,,amiloida A serums”,
kuru izdala aknu §tinas, reaggjot uz iekaisumu. Visbistamakos slimibas simptomus izraisa AA
nogul$nu uzkrasanas nierés un to bojasana.

Kada ir paredzama Kiacta iedarbiba?
Paredzams, ka Kiacta aktiva viela eprodisate disodium iedarbosies, traucgjot AA nervu Skiedru
veidoSanos un kavgjot nogul$nu uzkrasanos organos. Sadi paredz&ts noverst organu bojasanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem Kiacta iedarbibu vispirms pétija eksperimentalos modelos.

Kiacta efektivitati pétija, galvenaja pétijuma iesaistot 183 pacientus ar AA amiloidozi; $aja pétijuma
Kiacta salidzin3ja ar placebo (fiktivu arsté$anu). Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits,
kuru aknu darbiba ievérojami pasliktinajas vai kuriem divu gadu arst€Sanas laika iestajas nave.

Kura pieteikuma veérteSanas posma pieteikumu atsauca?
Izvertesana bija pabeigta, un CHMP sniedza negativu atzinumu. Uzg€mums bija pieprasijis negativa
atzinuma parskatiSanu, bet uznémums atsauca pieteikumu pirms ta bija pabeigta.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija devusi negativu atzinumu un neieteica izsniegt Kiacta registracijas apliecibu AA
amiloidozes arstesanai.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas, ka Kiacta efektivitate AA amiloidozes arstéSana vienigaja galvenaja p&tijuma nav
pietiekami pieradita. Lai gan tika ierosinats, ka Kiacta varétu bt iedarbigas, Komiteja secinaja, ka
zalu efektivitates pieradiSanai nepiecieSams vel viens p&tjjums.

Turklat, apsekojot vietu, kura tika analizeti petijuma dati, CHMP bija bazas par p&tijuma rezultatu
ticamibu sakara ar analizu veikSanas veidu.
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Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatTja, ka nav pietiekami paradits Kiacta ieguvums un ka ieguvums
neatsver identificéto risku.

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

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Kiacta kliniskajos p&tijumos?
Uznémums inform&ja CHMP, ka esosais kliniskais p&tijums tick partraukts, lai tas varétu veikt otru
pétijumu, kura salidzina Kiacta ar placebo. Ja Jiis esat iesaistiti kliniskaja p&tijjuma un Jums ir
vajadziga plasaka informacija par Jiisu arstéSanu, versieties pie arst€josa arsta.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Kiacta/withdrawalletter.pdf

