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Jautajumi un atbildes

Zalu Begedina (begelomabs) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

(CHMP) par savu I[émumu atsaukt zalu Begedina redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto
alotransplantacijas slimibas (graft versus host disease, GVHD) arstésanai.

Kas ir Begedina?

Begedina ir zales, kas satur aktivo vielu begelomabu. Bija paredzets, ka tas bis pieejamas ka
koncentrats inflziju Skiduma pagatavosanai (ievadiSanai véna pa pilienam).

Kadam nolukam bija paredzets lietot Begedina?

Begedina bija paredzéts lietot akitas alotransplantacijas slimibas arstésanai (stavoklis, kad
transplantétas Stnas uzbrik pacienta organisma SGnam) pieaugusajiem, kuriem bija veikta asinsrades
cilmes sinu, kas panemtas no donora, transplantacija (Stnu transplantats, kas var attistities dazadu
veidu asins Slinas). Zales bija paredzétas lietoSanai pacientiem, kuriem slimiba nereadéja uz arstésanu
ar steroidiem.

2010. gada 26. novembri Begedina apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai, lai arstétu
alotransplantacijas slimibu. Plasaka informacija par zalu apzim&jumu reti sastopamu slimibu arstésanai
ir pieejama Seit.

Kada ir paredzama Begedina iedarbiba?

Begedina aktiva viela begelomabs ir monoklonala antiviela (proteina veids), kas ir veidota, lai
piesaistitos proteinam, ko sauc par CD26, kas atrodas T Slnas. Tas ir balto asinsstinu veids, kuram ir
svariga loma alotransplantacijas slimibas arstésana. Bija paredzéts, ka, piesaistoties CD26, Sis zales
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samazinas T Slnu vairoSanas atrumu. Bija paredzéts, ka tas samazinas transplantata T Siinu skaitu un
aktivitati, kas uzbrik pacienta organiem, tadéjadi palidzot kontrol€t alotransplantacijas slimibu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza divu pétijumu ar Begedina rezultatus, kopa iesaistot 29 pieaugusos ar akatu
alotransplantacijas slimibu, kura nereadéja uz steroidu arsté&$anu. Sajos pétijumos Begedina netika
salidzinatas ar citiem arstéSanas veidiem.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem pieejamiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP
tobrid atzina, ka Begedina nevaréja apstiprinat akdtas alotransplantacijas slimibas arstésanai, kurai
nebija atbildes reakcijas uz steroidu terapiju.

CHMP uzskatija, ka iesniegtie dati nebija pietiekami, lai pieraditu Begedina arstésanas labvéligo
ietekmi. Turklat droSuma profils un tas, ka tiek prognozéta zalu iedarbiba organisma, nebija pietiekami
raksturoti. Tapat zalu razoSanas procesa tika konstatéti trakumi.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu, kas
pamato Begedina pieteikumu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstulg, kura tas informé adentlru par pieteikuma atsauksanu, ir noradits, ka tas atzist
nepiecieSamibu ieglt apstiprinajuma testa papildu datus.

AtsaukSanas véstule ir pieejama 3Zeit.

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

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientiem, kas pasreiz piedalas Begedina kliniskajos pétijumos,
atteikums neradis nekadas sekas.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.
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