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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR ATSAUKTO REGISTRACIJAS APLIECIBAS
PIETEIKUMU
zalem
VITRAGAN

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): (aitas) hialuronidaze

2007. gada 25. aprili ISTA Pharma Limited oficiali inform&ja agentiiru Cilvékiem paredz&to zalu
komiteja (CHMP) par savu lémumu atsaukt pieteikumu zalu Vitragan registracijas apliecibas
sanemsanai. Pieteikuma noradita indikacija bija asinsizpliduma stiklveida kerment arsteésana.

Kas ir Vitragan?
Vitragan ir pulveris, kas satur aktivo vielu (aitas) hialuronidazi. No ta bija japagatavo Skidums
injekcijai acl.

Ka bija paredzeéts lietot Vitragan?

Ar Vitragan bija iecer€ts arstet asinsizplidumu stiklveida kermeni (asinoSanu stiklveida kerment,
zelejai lidziga skidruma acs abola) pieaugusajiem. Ar to bija paredzéts uzlabot redzi un palidzet
arstiem pamata esoSo tiklenes problému diagnozg (gaismas jutigo virsmu acs aizmugurg).

Kada ir sagaidama Vitragan darbiba?

Vitragan aktiva viela (aitas) hialuronidaze ir ferments, kas izdalits no aitam. Bija sagaidams, ka tas
darbosies, noardot stiklveida kerment eso$o molekulu, ko sauc par hialuronskabi. Kad §1 skabe tiek
noardita, stiklveida kermenis parvérsas no Zelejas skidruma, laujot $iinam brivak kustgties stiklveida
kermeni. Bija sagaidams, ka tas laus fagocitiem (specializ€tam imiinsistémas ,,atkritumu aizvacgju”
§tinam) aizvakt no stiklveida kermena asins receklus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu CHMP?

Pirms uzsakt p&tijumus ar cilvékiem, Vitragan iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modelos.
Uznémums iesniedza ari divu galveno pétijumu rezultatus, kuros bija iesaistiti 1306 pacienti ar
asinsizplidumu stiklveida kermeni. P&tjjumos salidzinaja vienas Vitragan injekcijas iedarbibu ar
placebo (indiferentas vielas) iedarbibu. Galvenais efektivitates krit€rijs bija redzes uzlaboSanas tris
ménesu laika péc injekcijas, ko novertgja ar standarta burtu tabulu.

Cik talu bija pavirzijusies pieteikuma izvérteéSana, kad tas tika atsaukts?

Pieteikums bija izveért€juma 180. diena, to atsaucot. CHMP bija sagatavojusi jautdjumu sarakstu, uz
kuriem uzp@mumam bija jaatbild.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Izskatijusi pirmos iesniegtos dokumentus,
CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. dien2), ko nostta uzpémumam. Tiklidz uznémums ir
iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms izsniegt atzinumu, var uzdot ar1
citus jautajumus (180. diena). Saskana ar CHMP viedokli Eiropas Komisijai licences izsniegSanai
parasti ir nepiecieSami 2 meénesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija izteikusi bazas un bija sagatavojusi iepriek$€ju slédzienu par to, ka Vitragan nevarétu tikt
apstiprinats asinsizpliduma stiklveida kermeni arst€§anai.
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Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija Saubas par ieguvumu no Vitragan, jo galvenie p&tijumi nebija parliecino$i paradijusi, ka
tas ir efektivakas par pieejamam iespgjam asinsizpliduma stiklveida kermeni arstéSanai. Komitejai
bija arT bazas par zalu nekaitigumu un zalu viendabigumu dazadas sé€rijas.

Tapec, atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav ticis pietickami paradits ieguvums no Vitragan, un
ka ieguvumi neatsver identificetos riskus.

Kadus iemeslus pieteikuma atsaukSanai uznémums mingja?
Uznémuma véstule par atsaukumu ir publicéta EMEA timekla vietng un atrodama
Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Vitragan kliniskaja izpéte vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpeémums pazinoja CHMP, ka paSlaik nenotiek Vitragan kliiska izp@te vai zalu eksperimentalas
lietoSanas programmas.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vitragan/withdrawalletter.pdf

