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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS PIETEIKUMA
ATSAUKSANU
zalém
SINEREM

Aktiva viela: Superparamagnetiskas dzelzs oksida nanodalinas, kas stabilizetas ar dekstranu un
natrija citratu

Guerbet 2007. gada 13. decembr oficiali informgja Cilvekiem paredzéto zalu komiteju (CHMP) par
savu lémumu atsaukt zalu Sinerem registracijas apliecibas pieteikumu. Pieteikuma noradita indikacija
bija limfmezglu raksturo$ana ar magnétiskas rezonanses (MR) att€lveidosanu, novertgjot primaro
audzgju izplatiSanos iegurna joslas véza gadijuma.

Kas ir Sinerem?
Sinerem ir pulveris, no kura gatavo $kidumu infiizijai (ievadiSanai véna pa pilienam). Tas satur
arkartigi sikas dzelzs oksida dalinas (nanodalinas).

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Sinerem?

Sinerem bija paredzets lietot ka diagnostikas ltdzekli pacientiem, kuriem veic magnétiskas rezonanses
att€lveidosanas skengjumu. Tas bija paredzets lietot ka kontrastvielu, lai palidz&tu skengjuma padarit
kermena ieks$€jo uzbiivi labak saskatamu.

Sinerem bija paredzets lietot pacientiem ar v&zi iegurna josla. Ilegurna joslas vézis skar védera
apaksgjas dalas organus, pieméram, prostatas dziedzeri, urinptsli, dzemdi vai dzemdes kaklu. Sinerem
bija paredzgts lietot, lai, palidzot iegiit pacienta limfmezglu att€lus, noskaidrotu, vai vezis izplatas.
Limfmezgli ir dala no limfatiskas sisteémas, struktiiru tikla kerment, kas iesaistita organisma
aizsardziba (imiinsistéma). Kad vezis izplatas, véza $iinas parvietojas pa limfatisko sistému, un tas var
identificet limfmezglos.

Kada ir paredzama Sinerem iedarbiba?

Sinerem aktiva viela ir dzelzs oksids nanodalinu veida, kas atrodas dzidra koloidala (Zelejveidiga)
dekstrana (cukura veida) Skiduma. Dalinu loti sikie izme&ri lauj tam parvietoties kermeni un nonakt
limfatiskaja sistéma. Nonakot limfatiskaja sistéma, nanodalinas tiek uznemtas noteiktas imtinsistémas
Stinas — makrofagos, kas atrodas limfmezglos. Paklaujot dalinas argja magneta iedarbibai, ka tas notiek
magnétiskas rezonanses att€lveidosana, tas kliist magnétiskas un ir vieglak saskatamas sken&juma
att€la. Tam biitu japalidz atskirt normalus limfmezglus, kas satur makrofagus, un tap&c saista
magnétiskas dalinas, no limfmezgliem, kuros nokluvusas véza §iinas, un kas tap&c satur mazaku
makrofagu skaitu un mazak magnétisko dalinu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Sinerem iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode]os.
Sinerem efektivitati noskaidroja viena galvenaja petijuma, iesaistot kopa 271 pacientu ar vézi iegurna
josla. Pacientiem veica divus MR attélveidoSanas skeng&jumus, lai noteiktu véza $tinas limfmezglos,
vienu ar Sinerem un otru — bez. P&c tam pacientus opergja, lai iznemtu limfmezglus, un tris dazadi
specialisti salidzinaja skengjuma rezultatus ar rezultatiem, kas iegiiti, véza $tnu klatbiitni limfmezglos
nosakot zem mikroskopa.
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Kura pieteikuma verteéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznp@mums pieteikumu atsauca petijuma 175. daiena.

Izvertgjusi uznémuma sniegtas atbildes uz saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka
dazas problémas v&l nav atrisinatas.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotn&jo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz
uzn@mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot arT citus jautajumus (180. diena). Peéc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi menesi.

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 Sinerem nevargja apstiprinat limfmezglu
raksturoSanai ar magnétiskas rezonanses att€lveidosanu, novertgjot primaro audz&ju izplatisanos
iegurna joslas vézu gadijuma.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

Galvenas CHMP bazas bija par to, ka nav pieradita Sinerem efektivitate MR att€lveidosanas
skeng&juma iegtito att€lu uzlabosana. Starp vertétajiem bija pretrunas attieciba uz iespgjamo
uzlabojumu, ko Sinerem biitu var&jusas dot, ar MR sken&umu nosakot véza izplatiSanos limfmezglos,
un tapec Sinerem nevar uzskatit par derigu, arstgjot pacientus ar $adam slimibam.

Tapec atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav pietiekami paradits Sinerem ieguvums, izmantojot
tas par diagnostikas Iidzekli limfmezglu raksturosanai pacientiem ar iegurna joslas vézi, un ka
ieguvums neatsver identific€to risku.

Ka uzpnémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzp@muma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama $eit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Sinerem kliniskajos pétijumos/zalu
eksperimentalas lietoS§anas programmas?

Uznemums pazinoja CHMP, ka paslaik Sinerem eksperimentalas lietoSanas programmas turpinas un
ka tas tiks attiecigi atkartoti novertgtas.

Ja Jus pasreiz piedalaties kltniskaja petijuma vai eksperimentalas lietoSanas programma 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/sinerem/withdrawal_letter.pdf

