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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu
zalem
Lacosamide Pain UCB Pharma

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): lakozamids

UCB Pharma S.A. 2008. gada 25. septembri oficiali informgja Cilvékiem paredz&to zalu komiteju
(CHMP) par savu léemumu atsaukt Lacosamide Pain UCB Pharma registracijas apliecibas pieteikumu
diabgtiskas neiropatijas radito sapju indikacijai pieaugusiem pacientiem.

Kas ir Lacosamide Pain UCB Pharma?

Lacosamide Pain UCB Pharma satur aktivo vielu lakozamidu. Tas bija paredzgtas ka tabletes.
Lakozamids registréts Eiropas Savieniba kops$ 2008. gada augusta ka pretepilepsijas zales ar
nosaukumu Vimpat.

Kadam noliikam bija paredzets lietot Lacosamide Pain UCB Pharma?

Lacosamide Pain UCB Pharma bija paredz&tas pieaugusiem pacientiem, lai atvieglotu diab&taiskas
perifiralas neiropatijas (ekstremitasu nervu bojajumu, kas var rasties diabeta slimniekiem) izraisitas
sapes.

Kada ir paredzama Lacosamide Pain UCB Pharma iedarbiba?

Lakozamida precizs iedarbibas mehanisms joprojam nav zinams, bet uzskata, ka tas samazina natrija
kanalu (poru uz nervu §tinu virsmas) aktivitati elektrisko impulsu vadi$ana starp nervu §tinam. Turklat
uzskata, ka lakozamids ir iesaistits bojato nervu §tinu attistibas procesa. Kopuma uzskata, ka Sie
procesi novers patologisko elektrisko aktivitati nervu §iinas, atvieglojot nervu bojajumu rezultata
raditas sapes.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt p&tijumus ar cilvékiem, Lacosamide Pain UCB Pharma iedarbibu parbaudija
eksperimentalos mode]os.

Lacosamide Pain UCB Pharma triju devu (200, 400 un 600 mg diena) efektivitati salidzinaja ar
placebo (fiktivu arstéSanu) cetros pamatpetijumos, kopuma iesaistot 1724 pacientus. Visos Cetros
pétijumos Lacosamide Pain UCB Pharma devu pakapeniski palielindja dazu nedélu laika lidz
pastavigai devai 12 ned€lu posma. Galvenais efektivitates raditajs bija sapju intensitates izmainas no
petijuma uzsaksanas [idz ped&jam cetram ned€lam, lietojot nemainigu devu. Sapju intensitati pec

11 punktu skalas vertgja pasi pacienti.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznpemums pieteikumu atsauca petijuma 181. diena. Izvertgjusi uznémuma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas vel nav atrisinatas.
CHMP jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotngjo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz
uzneémums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot arT citus jautajumus (180. diena). Peéc CHMP atzinuma sanemsanas Eiropas Komisijai
atlaujas izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Lacosamide Pain UCB Pharma nevar
apstiprinat diab&tiskas neiropatijas izraisitu sapju arst€Sanai pieaugusiem pacientiem.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas par to, ka pétijumi nav paradijusi ievérojamu Lacosamide Pain UCB Pharma
ieguvumu. Turklat zales var izraistt nevélamas blakusparadibas, ietekmgjot pacienta sirdsdarbibu un
centralo nervu sistemu (piemé&ram, izpauzoties ka reibonis) kas skar diab&ta pacientus.

Tapéc atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav pietiekami paradits Lacosamide Pain UCB Pharma
ieguvums un ka ieguvums neatsver identificgto risku.

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

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Lacosamide Pain UCB Pharma
kliniskajos pétijumos vai zalu eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas pasreiz piedalas Lacosamide Pain UCB
Pharma kliniskajos p&tijumos vai zalu eksperimentalas lictoSanas programmas, neradis nekadas sekas.
Ja Jus pasreiz piedalaties kliniskaja petijuma vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Kas notiks ar Vimpat, arstejot epilepsiju?
Vimpat var bez bazam lietot apstiprinatajai indikacijai, jo riska-ieguvuma samérs paliek nemainigs.
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