EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2011. gada 20. janvaris
EMA/40202/2011
EMEA/H/C/002019

Jautajumi un atbildes

Zalu Ozespa (briakinumabs) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

2011. gada 14. janvari uznémums Abbott Laboratories Ltd oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt zalu Ozespa redistracijas apliecibas pieteikumu peréklveida
psoriazes (slimiba, kas izraisa sarkanus zvinveida plankumus uz adas) indikacijai.

Kas ir Ozespa?

Ozespa ir zales, kas satur aktivo vielu briakinumabu. Tas bija paredzétas ka injekciju Skidums.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Ozespa?

Ozespa bija paredzétas vidéjas lidz smagas peréklveida psoriazes arstéSanai pieaugusajiem, kuri nav
reagé€jusi vai nevar lietot citas sistémiskas (visa kermena) psoriazes terapijas, tostarp ciklosporinu,
metotreksatu un PUVA (psoraléns plus ultravioletais A starojums).

Kada ir paredzama Ozespa iedarbiba?

Ozespa aktiva viela briakinumabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela (proteina
veids), kurai organisma ir jaatpazist specifiska struktira (saukta par antigénu) un tai japiesaistas.
Aktiva viela briakinumabs ir izstradata ta, lai ta varétu piestiprinaties pie iminsistéma mitoso divu
citokinu (signalmolekulu) — interleikina-12 un interleikina-23 — noteiktas virsmas dajas. Sie citokini
rada iekaisumu, ka ari citus procesus, kas izraisa psoriazi. Bija paredzéts, ka, piestiprinoties Siem
citokiniem, briakinumabs blokés to darbibu, tadéjadi mazinot imunsistémas aktivitati un slimibas
simptomus.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?
Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Ozespa iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode]os.

Uznémums uzradija ¢etru pamatpétijumu, kas tika veikti 2479 pieaugusajiem ar psoriazi, rezultatus.
Ozespa tika salidzinatas ar placebo (arstéSanas imitaciju), etanerceptu un metotreksatu (citam
psoriazes arstéSanai izmantotam zalém). Divi pétijumi ilga 12 nedélas, bet divi — 52 nedélas.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija simptomu izmainas, mérot saskana ar divam standarta psoriazes
skalam.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca pirms 120. dienas. Tas nozimg, ka CHMP joprojam izskatija uznémuma iesniegto
sakotnéjo dokumentaciju.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Ta ka CHMP izskatija uznémuma iesniegto sakotnéjo dokumentaciju, ta vél nebija izstradajusi
ieteikumus.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé adentlru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama cilngé “Visi
dokumenti”.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?
Uznémums informé&ja CHMP, ka pasreizé&jie kliniskie pétijumi tiks turpinati.

Ja pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet
arstam, kurs jums to nodrosina.
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