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Jautajumi un atbildes

SecreFlo (cilvéka sekretina) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

Uznémums Repligen Europe Limited 2012. gada 15. augusta oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt zalu SecreFlo, kas paredzétas aizkunga dziedzera vadu
patologiju atklasanai, redistracijas apliecibas pieteikumu.

Kas ir SecreFlo?

SecreFlo ir zales, kas satur aktivo vielu cilvéka sekretinu. Bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka
injekciju skidums.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot SecreFlo?

SecreFlo bija paredzéts lietot pacientiem, kuriem veic magnétiskas rezonanses izmekléSanu (MRI,
skenésanas veids, kuru izmantojot iegiist iekS&jo organu attélus), lai iegltu skaidraku aizkunga
dziedzera attélu. To bija paredzéts lietot pacientiem ar diagnosticétu vai iespéjamu pankreatitu
(aizkunga dziedzera iekaisumu), lai skaidrak varétu redzét aizkunga dziedzera siko vadu patologijas.

Redzét aizkunda dziedzera vadu patolodgijas ir svarigi, lai pienemtu Iémumus par So pacientu
arstésanu.

Kada ir paredzama SecreFlo iedarbiba?

SecreFlo aktiva viela ir cilvéka sekretina kopija. Cilvéka sekretins ir dabigs hormons, kas stimulé
$kidrumu sekréciju aizkunga dziedzeri un to nokl|G$anu tievajas zarnas. So zalu izmanto$ana aizkunda
dziedzera vadu vizualizéSanai ir balstita uz ta skidruma sekréciju stimul€josSo iedarbibu, ka rezultata
aizkungda dziedzera vadi nozimigi paplasinas un tadé| skenéta attéla ir redzami daudz skaidrak.

SecreFlo bija paredzéts injicét pacienta véna tiesi pirms MRI skenésanas.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no viena pamatpétijuma, kura piedalijas 270 pacienti, kuriem anamnézé
bija akits pankreatits un kuriem bija veikta MRI skeng&sana, pirms tam injic&jot vai neinjicgjot
SecreFlo. Skenésanas laika iegitos attélus vértéja radiologdijas specialisti, kuri pirms tam nebija
informéti par pacientu stavokli, un rezultatus salidzindja ar tiem, kas jau iegati, veicot citas parbaudes.

Galvenie efektivitates raditaji bija skenéto attélu jutigums (cik labi tajos ir atklatas vadu patologijas)
un specifiskums (cik labi neizmainiti vadi atziti par normaliem).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts 120. diena. Tas nozimé&, ka CHMP bija izvérté€jusi uznémuma sakotnéji
iesniegtos dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums
vEl nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka SecreFlo nevaréja apstiprinat.

Komitejai bija bazas, ka varétu nebdt ieviesti pietiekami droSibas pasakumi, lai nodrosinatu, ka
skenéto attélu galigos vértéjumus neietekmé neobjektivi faktori. Ja pirmo vértéjumu uzskatija par
neuzticamu, skenétos attélus vajadz&ja novértét otrreiz.

Bazas radija ari fakts, ka pétijuma ieklautie pacienti (pacienti, kuriem anamnézé ir akits pankreatits),
neparstavéja pacientus, kuriem zales bija paredzétas (pacientus ar diagnosticétu vai iesp€jamu
pankreatitu). Tapat CHMP noradija, ka nav skaidra pétijuma rezultatu kliniskd nozime.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, ar kuru uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija, ka
atsaukSana saistita ar faktu, ka CHMP izteiktds bazas nav iesp&jams novérst noraditaja laika perioda.
Atsauksanas véstule ir pieejama Seit. Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem,
kuri piedalas kliniskajos petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka atsaukSanas bridi nenotika kliniskie pétijumi ar SecreFlo.
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