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Jautajumi un atbildes

Opsiria (sirolima) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums Santen Oy 2016. gada 20. maija oficiali informé€ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu IEmumu atsaukt registracijas apliecibas pieteikumu zalém Opsiria, ko lieto
neinfekcioza uveita arstésanai.

Kas ir Opsiria?

Opsiria ir zales, kas satur aktivo vielu sirolimu. Bija paredzéts, ka tas bils pieejamas ka Skidums
injicésanai acl.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Opsiria?

Opsiria bija paredzets lietot neinfekcioza uveita (uveala trakta, t. i., acs vidusslana iekaisuma)
arstésanai pieaugusajiem. Iekaisums var izraisit diskomforta sajitu, sapes, redzes miglosanos un
daléju vai pilnigu aklumu.

Opsiria 2011. gada 30. augusta tika atzitas par zalem retu slimibu arstésanai, ko lieto hroniska
neinfekcioza uvelta arstéSana. Papildinformacija ir pieejama: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Kada ir paredzama Opsiria iedarbiba?

Sagaidams, ka Opsiria aktiva viela sirolims darbojas, blok€jot enzimu, ko dévé par “ziditaju rapamicina
mérki” (mTOR). Ta ka mTOR ir iesaistits T limfocitu (balto asinskermenisu, kam ir liela nozime
aizsardziba pret iekaisumu) aktivizéSanas un izplatiSanas procesa, sagaidams, ka sirolims mazina
hroniska neinfekcioza uveita iekaisumu.

Sirolimu lietoja vairakus gadus transplantéta organa atgriSanas novérsanai.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Opsiria tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 347 pacientus ar neinfekciozu uveitu. Saja p&tijuma
Opsiria netika salidzinatas ar kadu citu arstésanas lidzekli. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to
pacientu skaits, kuriem iekaisums pargaja péc 5 ménesu arstésanas kursa.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. Novértéjusi 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 jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi apsvérumi un CHMP tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Opsiria neinfekcioza
uveita arstésanai. Kliniska pétijuma dati nebija pietiekami, lai pieraditu Opsiria ieguvumu, jo 1pasi,
Eiropas pacientiem. Turklat Komiteja apSaubija piedavato zalu sterilizacijas metodi.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Opsiria ieguvumi neatsver to radito risku.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?
Uznémuma véstulg, kura tas informé adgentiru par pieteikuma atsauksanu, uznémums atzina par

nepiecieSamu iesniegt papildu datus par Opsiria ieguvumiem no kliniska pétijuma, kas tobrid vél
turpinajas.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

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

Uznémums pazinoja CHMP, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Opsiria kliniskajos pétijumos, tas
neietekmeé.

Ja Jas pasreiz piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam arstéjosSam arstam.
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