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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS PIETEIKUMA
ATSAUKSANU
zalem
SPANIDIN

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): gusperimuss

komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt Spanidin registracijas apliecibas pieteikumu remisijas
indukcijai pieaugusiem pacientiem, kas cie$ no kliiskas griiti arst€§jamas Veégenera granulomatozes.
2001. gada 29. marta Spanidin tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arst€sanai.

Kas ir Spanidin?
Spanidin ir pulveris injekciju skiduma pagatavosanai. Tas satur aktivo vielu gusperimusu.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Spanidin?

Spanidin bija paredzetas lietot Vegenera granulomatozes simptomu kontrolei pacientiem, kam nebija
atbildes reakcijas uz citiem terapijas veidiem. V&genera granulomatoze ir reta autoimiina slimiba
(slimiba, kuru izraisa paSa organisma aizsardzibas sisteémas negativa iedarbiba uz veseliem audiem).
Sis slimibas rezultata imiinsistéma negativi iedarbojas uz neitrofiliem (balto asinskermenisu paveidu),
izraisot mazo Iidz vidgjo asinsvadu iekaisumu un granulomu (balto asinskermeniSu veidojumu)
veidoSanos. Tas izraisa vairakus simptomus, kas galvenokart ietekme elpcelus, plausas un nieres. Ja
§1 slimiba netiek arsteta, ta var izraisit organa bojajumus vai beigties ar navi.

Kada ir paredzama Spanidin iedarbiba?

Spanidin aktiva viela — gusperimuss — ir imiinsupresants; tas nozime, ka tas palénina imiinsistémas
(organisma dabigas aizsargsp&jas) darbibu. Ir paredzEts, ka zales iedarbosies uz V&genera
granulomatozi, partraucot balto asinskermeniSu, ko dévé par limfocitiem un kas iesaistiti iekaisuma
procesa, augSanu, un izraisot to darbibas traucgjumus. Samazinot limfocitu skaitu un kav&jot to
darbibu, Spanidin ir paredz€tas lictot asinsvadu ickaisuma, kas izraisa slimibas simptomus,
mazinasanai.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt p&tijumus ar cilvékiem, Spanidin iedarbibu parbaudija eksperimentalajos modelos.
Soanidin pétija viena pamatpétijuma, iesaistot 45 pacientus ar Végenera granulomatozi, kam nebija
atbildes reakcijas uz standarta terapiju. Vini sanéma Spanidin sesos ,,ciklos”, katrs no kuriem ietvéra
tris nedelas ilgu arst€Sanas kursu un vienu ned€lu ilgu ,,partraukumu”. Galvenais iedarbiguma raditajs
bija to pacientu skaits, kas paliku$i remisijas fazé (kam nenovéroja aktivas slimibas formas pazimes),
vismaz divus ménesus arsté$anas laika. Sa pétijuma ietvaros Spanidin nesalidzindja ar citu arsté$anas
terapijas veidu, bet pacienti vargja lietot kortikosteroidus (imiinsupresantu grupa) vienlaikus ar

Spanidin.
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Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca 194. diena péc pieteikuma iesniegSanas. Izvertgjusi uzpémuma
sniegtas atbildes uz saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas v&l nav
atrisinatas.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izvért€ 210 dienu laika. Vadoties péc sakotn&jo dokumentu
izskatiS8anas, CHMP sagatavo jautdgjumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uzpémumam. Tiklidz
uzpémums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot ari citus jautajumus (180.diena). Peéc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzn€muma atbildéem uz CHMP jautajumiem, atsauksSanas
bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Spanidin nevargja apstiprinat kliniskas
griiti arste§jamas Vegenera granulomatozes arstéSanai.

Kadas bija visbuitiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas, ka pamatpétijums nebija piectickams, lai demonstrétu Spanidin iedarbigumu, ta
planojuma un veikSanas nepilnibu de]. Ipasi tapec, ka pétijuma tika iesaistiti pacienti, kam nevargja
pielietot citus terapijas veidus, un tiesi tapec vinus Tsti nevar uzskatit par ,,griiti arstejamiem”. Turklat
Spanidin nesalidzinaja ne ar vienu citu terapijas veidu, tapéc nav iesp&jams noteikt atSkiribas starp
Spanidin iedarbibu un steroidu iedarbibu. CHMP bija arT bazas, ka petijums aptvéra dazus pacientus,
kuriem indukcijas terapija nebija nepiecieSama, ka ari tos, kam nebija ,klasiskie” Vegenera
granulomatozes simptomi, kas ietekmé elpcelus, plausas vai nieres.

CHMP atzimé&ja, ka javeic papildu p&tijums, lai novérstu mingtos iebildumus. Saja pétijuma jaiesaista
pacienti, kas ir tieSam griti arstSjami ar citam zalém, vai jasalidzina Spanidin ar ciklofosfamidu
(standarta terapiju, ko lieto remisijas indukcijai pie Végenera granulomatozes).

Tapec atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav ticis pietickami paradits Spanidin ieguvums, un ka
ieguvums neatsver identific€to risku.

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

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Spanidin kliniskajos pétijjumos vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Spanidin kliniskaja pétijuma vai
zalu eksperimentalas lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas. Ja Jiis paSreiz piedalaties
kliniskas izp&tes vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt plasaku informaciju par
terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.
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