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Jautajumi un atbildes

Zalu Ketoconazole AID-SCFM (ketokonazola) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSana

Uznémums Agenzia Industrie Difesa — Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare 2015. gada

23. februari oficiali informé&ja Cilvekiem paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt zalu
Ketoconazole AID-SCFM redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto Ku$inga sindroma
arstésanai.

Kas ir Ketoconazole AID-SCFM?

Ketoconazole AID-SCFM ir zales, kas satur aktivo vielu ketokonazolu. Bija paredzéts, ka tas bus
pieejamas 200 mg kapsulu veida.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Ketoconazole AID-SCFM?

Ketoconazole AID-SCFM bija paredzéts lietot, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir Kusinga sindroms, ja
operacija nav piemérota vai ir bijusi neveiksmiga. Kusinga sindroms ir slimiba, kuras gadijuma
raksturiga parmériga hormona kortizola veidoSanas virsnierés. Virsnieres ir divi dziedzeri, kas atrodas
virs nierém.

2012. gada 9. augusta Ketoconazole AID-SCFM pieskira retu slimibu arstésSanai paredzétu zalu statusu
Kusinga sindroma arstésanai.

Kada ir paredzama Ketoconazole AID-SCFM iedarbiba?

Ketoconazole AID-SCFM aktiva viela ketokonazols bloké kortizola sint€zé virsnierés iesaistitu enzimu
grupu, pieméram, 17-alfa hidroksilazi vai 11b-hidroksilazi. Kortizola sintézes blokéSana palidzés
pazeminat kortizola limeni organisma, tadejadi mazinot slimibas simptomus. Ketokonazols var blokét
ari citu virsnierés sintezétu hormonu, kuru [imenis nereti ir paaugstinats Kusinga sindroma gadijuma,
veidoSanos.
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Eiropas Savieniba Kusinga sindroma arstésanai nesen apstiprinatas citas ketokonazolu saturosas zales
(Ketoconazole HRA).

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka ketokonazols ir labi zinama viela un Kusinga sindroma gadijuma ta ir plasi lietota, Ketoconazole
AID-SCFM pieteikuma atbalstam pieteikuma iesniedzé&js iesniedza literatlra publicétus datus.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotné&ji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautdajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksSanas 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
atzina, ka Ketoconazole AID-SCFM nevaréja apstiprinat Kusinga sindroma arstésanai. Komitejai bija
bazas par zalu kvalitati (Tpasi par zalu raZzosanai izvéléto izejmaterialu un piemaisijumiem). CHMP bija
bazas ari par zalu efektivitates un droSuma pieradisanai iesniegto dokumentaciju.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Ketoconazole AID-SCFM ieguvumi neparsniedz to
radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé Adentiiru par pieteikuma atsauksSanu, tas noradija, ka pieteikums
tiek atsaukts, jo bitu nepiecieSams vairak laika, lai sniegtu atbildes uz CHMP uzdotajiem jautdjumiem.
Uznémums atsaucas ari uz komercialiem iemesliem, jo Eiropas Savieniba Kusinga sindroma arstésanai
nesen bija redistrétas citas ketokonazolu saturosas zales.

AtsauksSanas véstule ir pieejama Seit.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Ketoconazole AID-SCFM
ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.
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