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JAUTAJUMI UN ATBILDES SAKARA AR
SURFAXIN
REGISTRACIJAS PIETEIKUMA ATSAUKSANU

Aktivas vielas: sinapultids, dipalmitoilfosfatidilholins, palmitoil-oleoilfosfatidilglicerins un
palmitiskabe

Uzpémums Pharm Research Associates (UK) Limited 2006. gada 7.junija oficiali informégja
Cilvékiem paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu 1€mumu atsaukt Surfaxin registracijas
pieteikumu. Pieteikuma noradita indikacija ir respiratora distresa sindroma (RDS) profilakse un
arstéSana pirms laika dzimuSiem zidainiem. 2004. gada 29. jiilija Surfaxin tika apstiprinats ka zales
retu slimibu arsteésanai.

http://www.emea.eu.int/humandocs/PDFs/EPAR/surfaxin/21150506en.pdf

Kas ir Surfaxin?
caurules palidzibu. Surfaxin aktivas vielas ir sinapultids, dipalmitoilfosfatidilholins, palmitoil-
oleoilfosfatidilglicerins un palmitinskabe. To piegada flakonos, kas satur 8 ml zaJu.

Ka bija paredzeéts lietot Surfaxin?

Bija paredzets, ka Surfaxin ir jalieto RDS profilaksei neizn@satiem jaundzimuSajiem gestacijas
vecuma lidz 32 nedélam (zidainiem, kas piedzimusi 8 ned€las par agru vai vél agrak) un RDS
arstéSanai neizn€satiem jaundzimuSajiem gestacijas vecuma Iidz 37 ned€lam (zidainiem, kas
piedzimusi 3 nedg€las par agru vai vel agrak).

RDS ir plausu slimiba, kas rada arvien lielakas elposSanas griitibas. To parasti novero neizn€satiem
zidainiem, kam elpoSana ir apgriitinata jau ttlit péc dzimSanas (péc dazam miniittm vai stundam).
RDS ir dzivibai bistama slimiba. Zidainiem RDS izraisa plausu surfaktanta trikums. Surfaktants ir
olbaltumvielas un tauku komplekss, kas nodrosina plausu gaisa maisinu vieglu piepildiSanos ar gaisu.
Surfaktanta trikumu visbiezak novéro neiznésatiem jaundzimusajiem.

Ka Surfaxin vajadzetu darboties?

Surfaxin ir maksligs surfaktants, kam jakompensé dabiga surfaktanta triikums zidainiem ar RDS. Tas
satur taukus un sintStisku olbaltumvielu (sinapultidu). Sintétiskas sastavdalas klatblitne novers
iesp&jamo risku, kas saistits ar dzivnieku izcelsmes vielu, piemeram, iespg&jamo infekcijas izraisitaju
parnesanu.

Kadus dokumentus iesniedzis uznémums, pamatojot savu pieteikumu CHMP?
Pirms pétijumiem ar cilvékiem Surfaxin tika parbaudits eksperimentalos modelos.
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Uzpemums iesniedzis galvenokart divu pétijumu rezultatus par RDS profilaksi, kas kopuma aptver
1500 neiznésatu jaundzimus$o. Tajos Surfaxin salidzina ar citiem surfaktaniem (vienu bez
olbaltumvielas komponenta un diviem citiem, kas satur dzivnieku izcelsmes olbaltumvielu).
Efektivitati vérteja, nosakot RDS biezumu un izdzivoSanu, ari saistitas plausu slimibas
(“bronhopulmonaras displazijas™) gadijumos, dazados laika brizos.

Kura pieteikuma veérteéSanas posma tas tika atsaukts?

Uznémums atsauca pieteikumu, kad tika izskatitas atbildes uz papildu jautajumiem, kurus sagatavo ap
180. dienu. Kad CHMP bija izskatijusi uzn€muma iesniegtas atbildes uz jautajumiem, joprojam palika
neatrisinatas problémas.

Jaunu pieteikumu CHMP parasti izverte 210 dienu laika. P&c pirmo iesniegto dokumentu izskatiSanas
CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (ap 120. dienu), ko nostta uzn€mumam. Tiklidz uzpémums ir
iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu, var uzdot
papildu jautajumu(s) (ap 180. dienu). Péc CHMP atzinuma sanemsSanas Eiropas Komisija parasti 2
meénesu laika pieskir registracijas apliecibu.

Kadi ir CHMP ta briza ieteikumi?

Izskattjusi sanemto informaciju un uznémuma atbildes uz CHMP jautajumiem pieteikuma atsaukSanas
bridi, komiteja pauda savas baZzas un sniedza pagaidu atzinumu, ka Surfaxin nevar apstiprinat
neizn&satu zidainu respiratora distresa sindroma profilaksei un arst€sanai.

Kadas ir CHMP lielakas bazas?

CHMP lielakas bazas ir saistitas ar zalu izgatavoSanas veidu un jo ipaSi ar zalu stabilitati. CHMP
joprojam nav parliecinata par to, ka petijjumu planojums un rezultati lauj giit pietickamus pieradijumus
tam, ka §is razojums ir vismaz tikpat efektivs un nekaitigs ka citi surfaktanti, ko paslaik lieto RDS
profilaksei. Nav iesniegti pietickami dati, kas pamatotu RDS arst€Sanu ar §Tm zaleém.

Tapéc pieteikuma atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu iedarbigums nav pietickami pieradits un
tas neatsver pastavoso risku.

Ka uznémums pamato pieteikuma atsaukSanu?
Véstule, kura uznémums pazino EMEA par Surfaxin registracijas pieteikuma atsaukSanu, ir pieejama
Seit.

Ka §is atsaukums ietekmés slimniekus, kas iesaistiti Surfaxin kliniskajos
pétijumos/eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznpeémums inform&ja EMEA, ka pieteikuma atsaukSanas bridi netiek Tstenoti nekadi Surfaxin p&ttjumi
vai eksperimentalas lietoSanas programmas.
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