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Jautajumi un atbildes

Luveniq (voklosporina) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Uznémums Lux Biosciences GmbH 2011. gada 13. oktobri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt Luveniq registracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales lieto,
lai arstétu hronisku aktivu neinfekciozu uverttu, kas skar acs starpsegmentu vai muguréjo segmentu.

Kas ir Luveniq?

Luveniq ir zales, kas satur aktivo vielu voklosporinu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas iekskigi
lietojamu kapsulu veida.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Luveniqg?

Luveniq bija paredzéts lietot, lai arstétu hronisku aktivu neinfekciozu uverttu, kas skar acs
starpsegmentu vai mugure€jo segmentu. Uvelts ir acs asinsvadu apvalka (acs vid€ja slana) iekaisums,
kas var izraisit redzes zudumu. To dévé par “neinfekciozu”, kad to ierosina pasa organisma
imdnsistéma (organisma dabiskie aizsargspéki), uzbrikot acs asinsvadu apvalkam.

2007. gada 14. septembri Luveniq apstiprindja ka zales retu slimibu arstésanai, kas paredzétas
hroniska neinfekcioza uveita arstésanai.

Kada ir paredzama Luveniq iedarbiba?

Luveniq ir imunsupresants, kas nozim€, ka tas mazina iminas sistémas aktivitati. Tas pieder pie
kalcineurina inhibitoru grupas. Tas iedarbojas uz T Stinam (imdnas sistémas balto asins Stinu paveids),
kas ir Tpasi aktivas iekaisuma gadijuma. Bija paredzéts, ka tas mazinas iekaisumu uveita gadijuma,
bloké&jot par kalcineurinu saukto enzimu, kas ir iesaistits T SGnu aktivizé€Sana.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms pétijumu uzsaksanas ar cilvékiem, Luveniq iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modelos.
Pieteikumu atbalstija ar vienu pamatpétijumu, kura piedalijas 218 pacienti ar neinfekciozu uveitu, kura
Luveniq salidzinaja ar placebo. Pacientus arstéja vismaz 24 nedé&las. Galvenais efektivitates raditajs
bija acs iekaisuma mazinasanas péc 16 un 24 arstésanas nedélam, ko novértéja, vértéjot stiklveida
kermena apdulkojuma (stiklveida kermena Skidruma, caurspidiga géla, kas atrodas starp |&cu un acs
tikleni, apdulkoSanas) apjoma parmainas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

IzvértéSana bija pabeigta, un CHMP sniedza negativu atzinumu. Uznémums lidza parskatit negativo
atzinumu, bet parskatisana vél nebija pabeigta, kad uznémums iesniedza pieteikuma atsaukumu.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

atzinumu, iesakot atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu zalém Luveniq, kas paredzétas hroniska
aktiva neinfekcioza uveita, kas skar acs starpsegmentu un muguréjo segmentu, arstésanai.

Negativa atzinuma sniegSanas bridi CHMP nebija parliecinata, ka ir pieradits, ka zalu Luveniq ieguvumi,
arstéjot hronisku neinfekciozu uverttu, parsniedz to radito risku. Pieteikuma atbalstam bija iesniegts
tikai viens pamatpétijums, un rezultati parliecinosi neliecinaja, ka Luveniq efektivak neka placebo
mazina acs iekaisumu, nekonstatéja ari redzes atSkiribas pacientiem, salidzinot ar placebo. Luveniq arl
izraisija blakusparadibas, par kuram zinams, ka tas rodas, lietojot $ada veida iminsupresantus, tostarp
hipertensiju (paaugstinats asinsspiediens). Tadél CHMP uzskatija, ka nav pieradits, ka Luveniq
sniegtais ieguvums attaisno ta radito risku un ieteica atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé adentlru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama cilné “All
documents”.

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

Uznémums inform&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri paslaik piedalas kliniskos pétijumos.
Ja Jas pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Luveniq ir pieejams
adgentlras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000195.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

