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Jautajumi un atbildes

Tyvaso (treprostinila natrija sals) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

2010. gada 17. februari United Therapeutics Europe Ltd oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt Tyvaso redistracijas apliecibas pieteikumu papildterapijai
pacientiem ar pulmonalu arterialu hipertensiju.

Kas ir Tyvaso?

Tyvaso ir zales, kas satur aktivo vielu treprostinila natrija sali. Bija paredzéts, ka tas bis pieejams
izsmidzinama skiduma veida.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Tyvaso?

Tyvaso bija paredzets lietot, lai arstétu pacientus ar pulmonalu arterialu hipertensiju (PAH) un uzlabotu
fiziskas slodzes panesamibu (spé&ju veikt fiziskas aktivitates). PAH ir patologiski paaugstinats
asinsspiediens plausu artérijas.

Tyvaso bija paredzéts lietot pacientiem, kuriem ir III funkcionalas klases slimiba péc Nujorkas Sirds
slimibu asociacijas klasifikacijas un kurus arsté ari ar endotelina receptoru antagonistu vai
fosfodiesterazes-5 inhibitoru (citam zalém PAH arstésanai). Klase liecina par PAH smaguma pakapi: III
klase nozimé bdtiskus fiziskas aktivitates ierobezojumus. Tyvaso bija paredzéts lietot inhalacijas veida,
pacientam zales ieelpojot tiesi plausas.

2004. gada 14. aprili Tyvaso tika atzitas par zalém retu slimibu arstésanai, kas paredzétas pulmonalas
arterialas hipertensijas arstésanai.

Kada ir paredzama Tyvaso iedarbiba?

PAH ir novardzinosa slimiba, kad vérojama izteikta plausu asinsvadu sasaurinasanas. Ta izraisa
asinsspiediena paaugstina$anos asinsvados, pa kuriem asinis plist no sirds uz plau$am. Sis spiediens
mazina skabekla daudzumu, kas var noklut asinis, apgratinot fiziskas aktivitates.
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Tyvaso aktiva viela treprostinila natrija sals ir prostaciklina analogs, dabiga molekula, kas izraisa
asinsvadu paplasinasanos. Paredzams, ka péc ieelposanas treprostinila natrija sals izraisis plausu
asinsvadu paplasinasanos, kas varétu pazeminat patologiski paaugstinato asinsspiedienu plausu

artérijas.

Kadus dokumentus uznemums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Ta ka treprostinilu saturosas zales ir pieejamas Eiropa kops 2005. gada, uznémums izmanto dazus no
Siem datiem, lai atbalstitu Tyvaso pieteikumu. Uznémums iesniedza viena pamatpétijuma rezultatus,
kura bija iesaistiti 235 PAH pacienti, kuri sanéma ari endotelina receptora antagonistu vai
fosfodiesterazes-5 inhibitoru. Pacienti Tyvaso vai placebo (zalu imitaciju) lietoja ka papildlidzekli esosai
arstésanai. Galvenais iedarbiguma raditajs bija seSu mintsu laika noieta attaluma izmainas péc 12
arstésanas nedélam.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca péc 181. dienas. Tas nozimég, ka CHMP bija novertéjusi uznémuma
iesniegto dokumentaciju un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Izvért&jusi uznémuma sniegtas atbildes
uz pédéja saraksta ieklautajiem 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 iebildumi. Galvenas bazas izraisija fakts, ka parbaudes, kas veiktas divos vieniga
pamatpétijuma veikSanas centros, liecinaja, ka pétijums nav veikts atbilstosi labas kliniskas prakses
(LKP) principiem. Lidz ar to pétijuma rezultatus neuzskatija par ticamiem, un CHMP secinaja, ka zales
nevar apstiprinat, pamatojoties uz uzné€émuma iesniegtajiem datiem.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja Adentiru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos
pétijumos/zalu lidzcietigas lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pieteikuma atsaukSanas bridi Eiropa notika viens kliniskais pé&tijums un
ka Tyvaso tika piegadats ari lidzcietigai lieto$anai vienam specializétam centram Vacija. So pacientu
arstésana turpinasies, Iidz tiks iegditi alternativi arstésanas lidzekli.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Tyvaso ir atrodams Seit.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/tyvaso/H-1115-en-WL.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/013704en.pdf

