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Jautajumi un atbildes

Xgeva (denosumaba) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Amgen Europe BV 2017. gada 13. janvar oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt pieteikumu par zalu Xgeva lietoSanu laundabigo audzé&ju
izraisitas hiperkalcémijas (audzg&ja izraisitu augstu kalcija liTmenu asinis) arstésanai .

Kas ir Xgeva?

Xgeva ir zales, ko lieto, lai novérstu kaulu komplikacijas pieaugusajiem ar norobezotu audz&ju, kas
izplatijies uz kaulu. Sis komplikacijas ir IGzumi (lauzti kauli), mugurkaula kompresija (kad kauls
nospiez muguras smadzenes), komplikacijas, kas jaarsté ar radioterapiju (apstarojot) vai kirurgiski.

Xgeva tiek lietotas ari kaulu véza (kaulu milzSlnu audzé&ja) arstéSanai pieaugusajiem un pusaudziem,
kuriem kauli ir pilniba attistijusies. Tas lieto pacientiem, kurus nevar arstét kirurgiski vai kuriem
kirurgiska arstésana izraisitu nopietnus sarezgijumus.

Xgeva ir redistrétas kops 2011. gada jdlija. Tas satur aktivo vielu denosumabu un ir pieejamas ka
skidums zemadas injekcijam.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Xgeva?

Xgeva bija paredzétas ari laundabigo audz&ju izraisitas hiperkalcémijas (véza izraisitu augstu kalcija
[Tmenu asinis) arstésanai, kura nebija readéjusi uz iepriekSéju arstésanu ar zalém, ko sauc par
bisfosfonatiem.

Augsta kalcija koncentracija ir nopietna komplikacija, kas var skart véza pacientus slimibas pédéjas
stadijas.
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Ka Xgeva darbojas?

Xgeva aktiva viela denosumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumviela), kas izstradata, lai atpazitu un
piesaistitos citai olbaltumvielai, kuru sauc par “nukleara faktora kappa-B receptora aktivatora ligandu”
(RANKL). RANKL piedalas osteoklastu (organisma Siinu, kas iesaistitas kaulaudu noardisana)
aktivizéSana. Piesaistoties un blok&jot RANKL, denosumabs samazina osteoklastu veido$anos un
darbibu. Tas mazina kaulaudu zudumu, lidz ar to samazinot kaulu lGzumu un citu nopietnu
komplikaciju varbutibu, ka ari pazemina kalcija koncentraciju asinis.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijuma, iesaistot 33 pacientus ar hiperkalcémiju. Xgeva Saja
pétljuma netika salidzinatas ar citam zalém. Galvenais efektivitates raditajs bija uz arstésanu
reagéjuso pacientu skaits, kuriem 10 dienu laika no pirmas devas kalcija koncentracija asinis bija
samazinajusies lidz 2,9 mmol/I vai zemak.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnégji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem pieejamiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi un CHMP
tobrid atzina, ka Xgeva nevaréja tikt apstiprinatas véza izraisitas hiperkalcémijas arstésanai, kurai
nebija atbildes reakcijas uz bisfosfonatu terapiju.

CHMP uzskatija, ka galvenaja pétijuma bija vairakas problémas, kadé| Komiteja nevaré&ja izdarit
secinajumus par Xgeva efektivitati. Pétijuma nesalidzindja Xgeva ar citam terapijam un iesaistija tikai
nelielu skaitu pacientu, tapat nebija skaidrs, vai pacientu slimiba bija reagéjusi uz bisfosfonatiem, jo
nebija pieejami dati par pacientu iepriekSéjiem kalcija limeniem. Turklat, ta ka pacientus arstéja ar
citam hiperkalcémijas terapijam vai arstéSana ar bisfosfonatiem bija nesen partraukta, nebija
iesp&jams noteikt iedarbibas mérogu vai gat parliecibu par pétijuma novéroto prieksrocibu saistibu ar
Xgeva, vai ari uzskatit tas par citu terapiju rezultatiem.

Tapéc pieteikuma atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka pétijuma rezultati nav pietiekami, un secinaja,

ka zales nevar apstiprinat, pamatojoties uz uzn€émuma sniegtajiem datiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstulg, kura uznémums pazinoja Adentdrai par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja par pieteikuma
atsauksanu, jo CHMP sniegtos datus uzskatija par nepietiekamiem, lai secinatu, ka Xgeva sniegtie
ieguvumi atsver to radito risku véza izraisitas hiperkalcémijas arstésana.

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 paslaik netiek veikti Xgeva kliniskie pétijumi vai zalu lidzcietigas
lietoSanas programmas.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/contacts/not_yet_available.pdf

Kas notiek, ja Xgeva lieto citu slimibu profilaksei un arstésanai?

Lietojot Xgeva apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.

Pilns Eiropas Publiska novértéjuma zinojums par Xgeva ir atrodams agentdras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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