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Jautajumi un atbildes

Blectifor (kofeina citrata) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Viridian Pharma Ltd 2017. gada 9. marta oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Blectifor, ko lieto
bronhopulmonalas displazijas profilaksei.

Kas ir Blectifor?

Blectifor ir zales, kas satur aktivo vielu kofelna citratu. Tam bija jablt pieejamam ka skidumam
injekcijam, ko var lietot ari iekskigi.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Blectifor?

Blectifor bija paredzétas lietoSanai bronhopulmonalas displazijas arstésana. Ta ir plausu slimiba, kas
rodas priekslaicigi dzimusiem mazuliem, kuriem veikta ilgstoSa maksliga elpinasana (izmantojot
iekartu, kas piegada skabekli elpo$anas uzturésanai). Siem mazuliem ilgsto$i augsts spiediens un
augsta, ar maksligo elpinasanu piegadata skabekla koncentracija var izraisit plausu iekaisumu un
bojajumus un aizkavét normalu alveolu (gaisa maisu plausas) attistibu. Tas izraisa apgratinatu
elposanu un neatbilstosu attistibu, ka ari vélak tas var izraisit biezas elpcelu infekcijas un ilgtermina
problémas ar plausam.

Blectifor 2014. gada 11. aprili tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstéSanai bronhopulmonalas
displazijas profilaksei. Stkaka informacija par zalu apzim&jumu reti sastopamu slimibu arstésanai ir
pieejama 3eit.

Ka Blectifor darbojas?

Blectifor aktiva viela kofeina citrats ir nervu sistému stimul&josa viela un Sobrid ir apstiprinata Eiropas
Savieniba ka zales Peyona, ar kuram arsté elposanas traucéjumus, ko sauc par priekslaicigi dzimusu
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mazulu primaro apnoju. Bronhopulmonalas displazijas profilakses gadijuma ir paredzams, ka kofeina
citrats galvenokart darbojas, stimulé&jot to smadzenu dalu, kas kontrolé elpoSanu. Paredzams, ka zales
palidz mazuliem uzsakt patstavigu elposanu un samazina maksligas elpinasanas laiku. Turklat kofeina
citrats var ari citadi ietekmét plausas, pieméram, samazinat iekaisumu, novérsot bojajumus, kuru
rezultata notiek saslimsana ar bronhopulmonalu displaziju.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no publicétas zinatniskas literaturas galvenokart par kofeina citrata
lietoSanu primaras apnojas arstésanai priekslaicigi dzimusiem mazuliem. Vairakos rakstos bija ari
sniegti dati par bronhopulmonalas displazijas attistibu Siem pacientiem.

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 datiem, atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
provizoriski uzskatija, ka Blectifor nav apstiprinamas bronhopulmonalas displazijas arstésanai.

Komiteja uzskatija, ka kofeina citrata nozime slimibas arstéSana nav pietiekami pieradita un nevar
izdarit parliecinosus secinajumus par kofeina citrata ietekmi bronhopulmonalas displazijas profilaksei.
Turklat ieteikta indikacija netika atbalstita iesniegtaja literatira, tapat mérka populacija nebija
pietiekami raksturota.

VEI bija bazas, ka pieteikuma iesniedzéjs nav uzradijis ta saucamo kofeina citrata visparatzito lietosanu
(sistematisku un dokumentétu lietoSanu Eiropas Savieniba vairak neka 10 gadu garuma)
bronhopulmonalas displazijas arstéSana. Turklat iestade, kurai uzticéja Blectifor stabilitates testésanu,
nebija apstiprinata ka atbilstoSa labai razosanas praksei (LRP).

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu Blectifor
pieteikuma pamatoSanai.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Veéstule, kura uznémums informé&ja adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc komercialu iemeslu déJ.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.
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