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Jautajumi un atbildes

Enpaxiq (pakritiniba) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums CTI BioPharma 2017. gada 20. februari oficiali informé&ja Cilvékiem paredzeto zalu komiteju
(CHMP) par savu Iémumu atsaukt Enpaxiq redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto, lai
arstétu pacientus ar palielinatu liesu vai citiem mielofibrozes simptomiem.

Kas ir Enpaxiq?

Enpaxiq ir zales, kas satur aktivo vielu pakritinibu. Tam bija jabtt pieejamam iekskigi lietojamu
kapsulu veida.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Enpaxiq?

Enpaxiq bija paredzétas lietoSanai pacientu ar palielinatu liesu vai citiem mielofibrozes simptomiem
arstésana. Mielofibroze ir slimiba, kad rétaudi uzkrajas kaulu smadzenés, kur tiek razotas asins Siinas.

Enpaxiq 2010. gada 25. augusta tika apstiprinatas par zalém retu slimibu arstésanai, ko lieto dazadu
mielofibrozes veidu arstéSana. Sikaka informacija par zalu apzimé&jumu reti sastopamu slimibu
arstésanai ir pieejama 3eit.

Ka Enpaxiq darbojas?

Enpaxiq aktiva viela pakritinibs bloké JAK2 un FLT3 darbibu, kas ir divi proteini, kuri iesaistiti asins
SUnu razoSana un attistiba. Pacientiem ar mielofibrozi ir parak liels So proteinu daudzums, kas izraisa
nenobriedusu asins Siinu razoSanu, no kuram daja migré uz tadiem organiem ka liesu, izraisot tas
palielinasanos. Blok&jot Sos proteinus, paredzams, ka Enpaxiq palénina nenobrieduso asins Stinu
razoSanu un tadéjadi palidz samazinat slimibas simptomus.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums uzradija datus no pamatpétijuma, kura piedalijas 327 pacienti ar mielofibrozi, kuriem liesas
izmérs samazinajas vismaz par 35 % péc 24 nedélu ilgas arstéSanas. Petljuma salidzinaja Enpaxiq ar
labako pieejamo terapiju, kura lietoja zales, kas neiedarbojas uz JAK proteiniem, pieméram,
hidroksiurinvielu vai atbalsta terapiju.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

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

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pieteikuma atsaukSanas bridi CHMP deva pagaidu atzinumu, ka Enpaxiq nevar tikt apstiprinatas
mielofibrozes arstésanai.

Komiteja noradija uz vairakam bazam: liesas izméra (galvenais pétijuma efektivitates raditajs)
samazinajums bija mazaks ar Enpaxiq neka ar citam tas pasas klases zalém bez simptomu raditaju
uzlabojumiem; zema trombocitu [imena asinis (kas var izraisit asiposanu) gadijumu skaits bija lielaks
pacientiem, kuri arstéti ar Enpaxiqg, un pacientiem, kuri lietoja Enpaxiq, konstatéja lielaku naves
gadijumu skaitu neka tiem, kuri sanéma labako pieejamo terapiju, tostarp naves gadijumus saistiba ar
asinoSanu un ietekmi uz sirdi.

Turklat CHMP noradija, ka bija nepiecieSama plasaka informacija par izejmaterialiem, ko izmanto
Enpaxig razosana, un par zalu iedarbibu uz noteiktiem mérka proteiniem organisma.

Pamatojoties uz STm bazam, Komiteja uzskatija, ka Enpaxiq sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstulé agentirai uznémums noradija, ka atsauc pieteikumu, jo nav bijis pietiekami daudz laika
pasreizéja pieteikuma procedira iesniegt jaunus datus no otra pamatpétijuma ar Enpaxig. Uznémums
noradija, ka ta mérkis ir ieklaut jaunos pétijuma datus pasreizéja dokumentacija pirms jauna
pieteikuma iesniegSanas izskatiSanai EMA. AtsaukSanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka nav seku pacientiem, kuri paslaik piedalas Enpaxiq kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas.

Ja Jus paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.
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