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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas pieteikuma atsauksSana zalém
Arikayce (amikacins)

savu IEmumu atsaukt pieteikumu zalu Arikayce redistracijas apliecibas sanemsanai. Pieteikuma
noradita indikacija bija Mycobacterium avium kompleksa (MAC) izraisitu plausu slimibu arstésanai.

Kas ir Arikayce?

Arikayce ir antibiotikas, kas satur aktivo vielu amikacinu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas ka
suspensija inhalacijam.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Arikayce?

Arikayce bija paredzéts lietot Mycobacterium avium kompleksa (MAC) — vidé, piemé&ram, augsné un
tdent sastopamas baktériju grupas — izraisitu plausu infekciju arstésanai pieaugusajiem. Tas bija
paredzéts lietot pacientiem ar persistéjosu infekciju ar iepriek$éju arstésanu.

2014. gada 8. aprill Arikayce atzina par zalém retu slimibu arstésanai, ko lieto MAC un lidzigu baktériju
izraisitu infekciju arstéSana. Plasaka informacija par zalu apzimé&jumu reti sastopamu slimibu
arstésanai ir pieejama 3eit.

Kada ir paredzama Arikayce iedarbiba?

Arikayce aktiva viela amikacins ir visparatzita ,aminoglikozidu” grupas antibiotika, kas darbojas,
nelaujot baktérijam veidot tam bitiskos proteinus. Sajas zalés amikacins ir ietverts mikroskopiska
izméra pusliSos, kas sastav no taukvielu membranas un kas pazistami ka liposomas. Liposomas
samazina atrumu, ar kadu aktiva viela tiek noardita, laujot tai ilgak palikt organisma. Ta ka zales ir
jaieelpo, tas sasniedz plausas tieSak neka injekcijas veida ievadits amikacins.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no agrina (2. posma) pétijuma, kura iesaistija 89 pieaugusos pacientus
ar MAC vai lidzigu baktériju izraisitu plaudu infekciju. Saja pétijuma Arikayce salidzindja ar placebo
(fiktivu arstésanu) un galvenokart noskaidroja, cik efektivi zales spé&ja izvadit baktérijas no pacienta
krépam (glotam) péc apméram 3 ménesu arstéSanas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts, kad CHMP bija izveértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedéja posma jautajumiem, CHMP
konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstiem, CHMP
tobrid atzina, ka Arikayce nevar apstiprinat MAC izraisitas plausu infekcijas arstésanai. Komitejas
galvenas bazas bija par to, ka pieteikuma iesniegtie pétljuma dati nesniedza pietiekami daudz
pieradijumu par Arikayce sp&ju neatgriezeniski izvadit baktérijas no pacientu glotam.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Arikayce ieguvumi neparsniedz to radito risku.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstulg, kura tas informé adgentdru par pieteikuma atsauksanu, ir noradits, ka ta Iémuma
pamata ir izpratne, ka CHMP nesniegs ieteikumus apstiprinat zales, pamatojoties uz pasreiz&jiem
datiem. AtsaukSanas véstule ir pieejama Zeit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientus, kas pasreiz piedalas Arikayce kliniskajos pétijumos, tas
neietekmés. Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par
terapiju, jautajiet savam arstéjoSajam arstam.
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