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Jautajumi un atbildes

Elmisol (levamizola) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums ACE Pharmaceuticals BV 2017. gada 29. maija oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt Elmisol redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto nefrotiska sindroma arstésanai.

Kas ir EImisol?

Elmisol ir zales, kas satur aktivo vielu levamizola hidrohloridu. Tam bija jabtt pieejamam tabletés (5,
10, 25 un 50 mg).

Kadam nolukam bija paredzets lietot Elmisol?

Elmisol bija paredzéts lietot bérniem no divu gadu vecuma, lai arstétu nefrotisko sindromu.
Nefrotiskais sindroms ir nieru slimiba, ko raksturo liels olbaltumvielu daudzums urina, kas rada
skidruma uzkrasanas organisma, izraisot tlisku, augstu asinsspiedienu un svara pieaugumu. Elmisol
bija paredzéts lietot pacientiem, kuriem bija simptomu recidivs péc sakotné&jas terapijas ar
kortikosteroidiem (pret steroidiem jutigs nefrotiskais sindroms).

2005. gada 28. oktobri EImisol apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai, lai arstétu nefrotisko
sindromu. Sikaka informacija par zalu apzimé&jumu reti sastopamu slimibu arstésanai ir pieejama 3eit.

Ka Elmisol darbojas?

Levamizolu lieto jau daudzus gadus, lai arstétu dazadas slimibas, tostarp parazitiskas infekcijas un
vézi. Nav pilniba skaidrs, ka levamizols darbojas nefrotiska sindroma gadijuma, bet ir zinams, ka tas
ietekmé imunsisteému (organisma dabigas aizsargspé&jas). Pacientiem ar nefrotisko sindromu
iminsistéma, ka tiek uzskatits, klidas péc uzbrik nierém, radot olbaltumvielu noplGSanu no nierém
urina.
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Nomacot iminsisteému ar kortikosteroidiem, var kontrolét slimibu, bet Sim zalém var bit noraditas
blakusparadibas un tas var ietekmét jauno pacientu attistibu. Tiek uzskatits, ka levamizols maina
iminsistémas darbibu, palidzot kontrolét slimibu un tadéjadi samazinat pacientam nepiecieSamo
kortikosteroidu daudzumu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums uzradija zalu kvalitates, droSuma un iedarbiguma pétijumu rezultatus, tostarp informaciju
no literatdiras. Pamatpétijuma salidzinaja levamizolu ar placebo (zalu imitacija) bérniem ar nefrotisko
sindromu, par kuru ieguva kontroli ar kortikosteroidiem. P&tijuma tika aplikota zalu sp&ja novérst
slimibas recidivu.

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 atzina, ka Elmisol nevaréja apstiprinat nefrotiska sindroma arstésanai. Komitejai bija bazas
par dazam metodém, ka tika veikts pamatpétijums, un par to, vai Sadas metodes atbilst labas kliniskas
prakses (LKP) prasibam. Citas Saubas bija par iesp&ju sajaukt devas, jo tablesu dazadie stiprumi var
samulsinat, veidu, ka parbaudita aktivas vielas tabletés stabilitate, un neatbilstosu informaciju par zalu
darbibam, izplatiSsanos organisma un mijiedarbibas risku ar citam zalém.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Elmisol sniegtie ieguvumi ieteiktaja indikacija neatsver to
radito risku.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Veéstulg, kura uznémums informé&ja adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu, jo bija Saubas par pamatpétijumu, kas nelautu to izmantot pieteikuma pamatosanai.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Zeit.

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

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Elmisol kliniskajos pétijumos, tas
neietekmeés.

Ja jas pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas jums to izraksta.
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