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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSana zalém
Epostim (alfa epoetins)

Reliance GeneMedix Plc 2011. gada 15. marta oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju

(CHMP) par savu Ilémumu atsaukt registracijas apliecibas pieteikumu zalém Epostim, ko izmanto, lai
arstétu anémiju un stimulétu eritrocitu veidosanos.

Kas ir Epostim?
Epostim ir injekciju Skidums, kas satur aktivo vielu alfa epoetinu.

Epostim tika izstradatas ka biologiski lidzigas zales. Tas nozimé&, ka Epostim bija paredzétas ka zales,
kas lidzigas biologiskam zalém, kas jau ir apstiprinatas Eiropas Savieniba (zinamas ari ka atsauces
zales), un bija paredzéts, ka tas saturés to pasu aktivo vielu. Epostim atsauces zales ir Eprex. Plasaka

informacija par biologiski lidzigam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.
Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Epostim?

Epostim bija paredzéts lietot Sados gadijumos:

e anémijas (zema eritrocitu limena asinis) arstésanai, kas pieaugusajiem un bérniem izraisa
hroniskas nieru mazspé&jas simptomus (nieru atbilstoSas funkcionéSanas ilgtermina un progresiva
samazinasanas);

e anémijas arstésanai pieaugusajiem, kuri sanem kimijterapiju noteiktu véza veidu arstésanai, un
asins parlieSanas nepiecieSamibas samazinasanai;

e asins daudzuma palielinasanai, kas var tikt nemta no pacientiem, kuriem var bt nepiecieSamas
asinis péc kirurgiskas iejauksanas (autologa asins parliesana);
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e asins parlieSanas nepiecieSamibas samazinasanai pacientiem, kuriem netrikst dzelzs un kuriem
tiks veikta nozimiga ortopédiska (kaulu) kirurdgija.

Kada ir paredzama Epostim iedarbiba?

Hormons eritropoetins stimulé eritrocitu veidoSanos no kaulu smadzeném. Eritropoetinu razo nieres.
Pacientiem, kuri sanem kimijterapiju vai kuriem ir nieru problémas, anémiju var izraisit eritropoetina
trikums vai organisms, kas nepietiekami readé uz eritropoetinu. éajé gadijuma eritropoetins tiek
izmantots, lai aizvietotu trikstoSo hormonu vai palielinatu eritrocitu limeni asinis. Eritropoetins tiek
izmantots ari pirms kirurdiskas iejaukSanas, lai palielinatu eritrocitu limeni asinis un palidzétu
samazinat asins zuduma raditas sekas.

Epostim aktiva viela alfa epoetins ir cilvéka eritropoetina aizstaj€js, un bija paredzéts, ka tas darbosies
tiesi tapat ka dabiskais hormons, lai stimulétu eritrocitu veidoSanos. Zalés Epostim alfa epoetins tiek
ieglts ar metodi, kas zinama ka ,rekombinétas DNS tehnologija”: to rada Siina, kura ir ievadits géns
(DNS), kas nodrosina ta veidosanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Epostim iedarbibu parbaudija eksperimentalos modejos.
Pamatpétijuma 75 pieaugusie ar anémiju, kuru izraisija nieru problémas, tika arstéti ar Epostim un
vinu hemoglobina (eritrocitu proteina) limenis asinis tika mérits, lai noteiktu anémijas attistibu. Tas
tika salidzinats ar rezultatiem, kas minéti zinatniskaja literatara.

Otra pamatpétijuma, kura piedalijas 188 pacienti ar nieru problémam, zales Epostim tika salidzinatas
ar atsauces zalém Eprex. Sis pétijums vél joprojam notiek, un ta mérkis ir paradit, ka Epostim sp&j
uzturét hemoglobina lTmeni asinis tiesi tapat, ka to dara Eprex.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts pirms 120. dienas. Tas nozimé&, ka CHMP vél izskatija uznémuma sakotné&ji
iesniegtos dokumentus.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Ta ka CHMP vél vérté€ja uznémuma iesniegto sakotnéjo dokumentaciju, ta vél nebija devusi nekadus
ieteikumus.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama cilné ,All
documents” (Visi dokumenti).

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

Uznémums pazinoja CHMP, ka pacientiem, kuri piedalas Epostim kliniskajos pétijumos, netiks raditas
nekadas sekas. Ja Jis pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju
par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.
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