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Jautajumi un atbildes

Zalu Fanaptum (iloperidons) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Vanda Pharmaceuticals Ltd 2013. gada 13. marta oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto
zalu komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt zaJu Fanaptum redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis
zales izmanto Sizofrénijas arstésanai.

Kas ir Fanaptum?

Fanaptum ir zales, kas satur aktivo vielu iloperidonu. Bija paredzéts, ka tas bls pieejamas tablesu
veida.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Fanaptum?

Fanaptum bija paredzéts lietot Sizofrénijas arstéSanai pieaugusajiem.

Sizofrénija ir gariga slimiba, kam ir vairaki simptomi, tostarp domasanas un runas trauc&jumi,
halucinacijas (neesosu lietu dzirdéSana vai redzésana), aizdomigums un murgi (maldigas iedomas).

Kada ir paredzama Fanaptum iedarbiba?

Fanaptum aktiva viela iloperidons ir antipsihotisks lidzeklis. Tas ir pazistams ka “atipiskais”
antipsihotiskais lidzeklis, jo tas atSkiras no vecakiem antipsihotiskiem lidzekliem, kas bijusi pieejami
kop$ 20. gadsimta 50. gadiem. Ta darbibas mehanisms nav skaidrs, bet uzskata, ka tas pievienojas
noteiktiem receptoriem uz galvas smadzenés eso$So nervu Stinu virsmas. Tas partrauc signalu parvadi
starp galvas smadzenu SGnam ar “neiromediatoriem” — kimiskajam vielam, kas lauj nervu $Gnam
sazinaties sava starpa. Uzskata, ka iloperidons bloké neiromediatoru dopamina un 5-hidroksitriptamina
(ko déveé ari par serotoninu) receptorus, kas ir iesaistiti Sizofrénijas patogenézé. Paredzams, ka,
blok&jot Sos receptorus, iloperidons normalizés galvas smadzenu darbibu un mazinas slimibas
simptomus.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Fanaptum iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos mode]os.

Uznémums iesniedza Cetru Cetras vai seSas nedélas ilguso pamatpétijumu rezultatus. Petijumos, kuros
piedalijas 2081 pacients, Fanaptum salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu). Visos pétijumos
galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu simptomu parmainas péc ¢etram vai seSam nedélam, kas
novértétas, izmantojot Sizofrénijas standartskalu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

IzvértéSana bija pabeigta, un CHMP sniedza negativu atzinumu. Uznémums lidza veikt negativa
atzinuma atkartotu izvértéSanu, bet ST atkartota izvértésana vél nebija pabeigta, kad uznémums
pieteikumu atsauca.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija devusi negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Fanaptum, kas paredzétas Sizofrénijas arstésanai.

Negativa atzinuma sniegSanas laika CHMP secinaja, ka Fanaptum Tstermina efektivitate pétijumos bija
mérena, salidzinot ar placebo, un ka ilgtermina efektivitate nav pietiekami pieradita. CHMP néma véra,
ka Fanaptum ir aizkavéts darbibas sakums, ko ta uzskata par trikumu. Attieciba uz droSumu CHMP
bija bazas par zalu ietekmi uz sirdi: pieradits, ka Fanaptum padara QT intervalu (sirdspuksta dalu)
ilgaku, neka norma. ST nevélama blakusparadiba, ko dévé par “QT pagarind$anos”, var izraisit aritmijas
(neregularu sirdsdarbibu). Komiteja uzskatija, ka Sis risks ir nozimigs un nav novérSams ar uzpémuma
ierosinatajiem riska mazinasanas pasakumiem.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Fanaptum ieguvumi neparsniedz to radito risku.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentliru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija, ka atsauc
pieteikumu tadé|, ka CHMP ir konstatéjusi datu trikumu, kas nebus pieejami normativos aktos noteikta
termina.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

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

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri paslaik piedalas Fanaptum
kliniskajos péetijumos.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pé&tijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kurs Jums to nodrosina.
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