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Jautajumi un atbildes

Zalu Ixinity (alfa trenonakogs) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt zaju Ixinity redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
bija paredzétas asinoSanas profilaksei un arstésanai pacientiem ar B hemofiliju.

Kas ir Ixinity?

Ixinity ir zales, kas satur aktivo vielu alfa trenonakogu (rekombinants cilvéka IX faktors). Tas bija

______

Kadam nolukam bija paredzets lietot Ixinity?

Ixinity bija paredzéts lietot, lai novérstu un arstétu asinosanas epizodes pacientiem ar B hemofiliju
(iedzimti asinoSanas traucéjumi, ko izraisa IX faktora trikums), kas nav jaunaki par 12 gadiem.

Kada ir paredzama Ixinity iedarbiba?

Pacientiem ar B hemofiliju asinis nav pietiekams IX faktora jeb tadas olbaltumvielas, kas palidz asinim
normali sarecét, limenis. Tas rada asins recéSanas traucéjumus, izraisot asinosanu locitavas, muskulos
un iekS€jos organos. Ixinity aktiva viela alfa trenonakogs ir cilvéka 1X faktora veids, kas aizvieto
trikstoso IX faktoru asinis, uz laiku kontrol&jot asinosanas traucéjumus.

Ixinity aktivo vielu ieglst ar ta dévéto "rekombinantas DNS tehnologiju": to razo Sinas, kuras ir
ievadits géns (DNS), kas spéj razot asins recéSanas faktoru.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza pétijumu rezultatus, kura iesaistiti 42 pacienti ar mérenu vai smagu B hemofiliju,
kuri lietoja Ixinity asinoSanas arstésanai vai profilaksei, tostarp dazi pacienti, kuriem tika veikta
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operacija. Efektivitati mérija péc pacienta novértéjuma par to, cik labi tika kontroléta asinosana, ka ari
péc asinoSanas epizozu skaita, kas notika, sanemot zales.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc tam, kad CHMP bija noveértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstus. Novertéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédéja posma
jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Ixinity nevaréja apstiprinat
B hemofilijas asinosSanas epizodes profilaksei un arstésanai.

Lai gan pétijumos tika pieradita Ixinity efektivitate, tajos ari atklaja, ka pacientiem radas negaiditi
augsts antivielu limenis pret olbaltumvielam no Siinam, ko izmanto Ixinity razoSana un ko satur ari Sis
zales. Uznémums uzlaboja Ixinity razo$anas procesu, lai izslégtu Sis olbaltumvielas, bet nebija skaidrs,
vai uzlabotas zales varétu darboties tapat ka originalas zales pétijuma, un CHMP ieteica veikt turpmaku
petijumu pacientiem.

Tapéc atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka, pamatojoties uz paslaik pieejamajiem datiem, uzlabota
zalu Ixinity ieguvumi neparsniedz to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Adentirai adresétaja véstulé par pieteikuma atsauk$anu uznémums pazinoja, ka pieteikuma
atsauksanas IEmuma pamata bija fakts, ka tiesibu aktos noteiktaja termina nevaré&ja nodrosinat
nepiecieSamos papildu datus, lai kliedétu CHMP bazas. Uznémums pauda nodomu atkartoti pieteikt
registracijas apliecibas pieteikumu, kad bls pieejami dati.

Atsaukuma veéstule ir pieejama Seit.

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

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacienti, kuri paslaik piedalas kliniskajos pétijumos, turpina lietot
Ixinity un terapija tiks mainita ar uzlabotajam zalém, tiklidz tiks apstiprinati parskatitie noteikumi
pétijuma veiksanai.

Ja JUs padreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to nodrosSina.
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