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Qizenday (biotina) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums Medday Pharmaceuticals 2017. gada 13. novembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto
za|u komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt Qizenday redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto progreséjosas multiplas sklerozes arstésanai.

Kas ir Qizenday?

Qizenday ir zales, kas satur aktivo vielu biotinu. Tam bija jabit pieejamam iekskigi lietojamu kapsulu
veida.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Qizenday?

Qizenday bija paredzéts lietot, lai arstétu pieaugusos ar multiplas sklerozes progreséjosu formu
(multipla skleroze ir slimiba, kuras gadijuma tiek bojats nervu Siinu aizsargapvalks galvas un muguras
smadzenés un nervi pakapeniski degeneréjas). Simptomi ir vajums, apgritinata staigasana un redzes
traucéjumi. "Progreséjosa" nozimé, ka laika gaita simptomi pakapeniski pasliktinas.

Ka Qizenday darbojas?

Qizenday darbibas mehanisms multiplas sklerozes gadijuma nav pilnigi izprasts, tomér uzskata, ka
zales iedarbojas uz fermentiem (ko pazist ka karboksilazes), lai palielinatu enerdijas razosanu
bojatajos nervos un palidzétu atjaunot nervu Stinu aizsargapvalku.

Tris no Siem fermentiem piedalas enerdijas razosana, un tiek uzskatits, ka ceturtais ir iesaistits nervu
snu apvalku veidosana.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no diviem pamatpétijumiem, kuros Qizenday bija salidzinatas ar placebo
(fiktivam zalém). Pirmaja pétijuma piedalijas 154 pacienti ar progresgéjosu spinalo multiplo sklerozi.
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Galvenais efektivitates kritérijs bija tadu pacientu skaits, kuru visparéjie aktivitates ierobezojumi
samazinajas un kuru spéja staigat uzlabojas.

Otraja pétijuma piedalijas 93 pacienti ar multiplo sklerozi, kuriem redzes nerva iekaisuma d€] bija
iestajies redzes zudums. Galvenais efektivitates kritérijs bija redzes uzlabosanas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstus. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédéja posma jautajumiem, CHMP
konstat€ja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildem uz CHMP jautajumu sarakstiem,
atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid provizoriski atzina, ka Qizenday nevaréja
apstiprinat progreséjosas multiplas sklerozes arstésanai.

CHMP uzskatija, ka dati par zalu efektivitati nav pietiekami parliecinosi un pastav neskaidribas par zaju
drosumu, nemot véra, ka ar Qizenday arstéto pacientu skaits ir neliels. Komiteja turklat atzina, ka ir
vajadziga papildu informacija par to, ka zales uzslcas, tiek parveidotas un izvaditas no organisma.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Qizenday sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstulg, kura uznémums informéja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsaukums ir
pamatots ar CHMP atzinumu, ka iesniegtie kliniskie dati nelauj komitejai izdarit secinajumu par pozitivu
Qizenday ieguvumu un riska sameéru.

AtsaukSanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Qizenday kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietoSanas programmas, tas neietekmés.

Ja jas paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas jums to izraksta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/12/WC500240189.pdf
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