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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsauks$anu
zalem
Zunrisa
kazopitants

Glaxo Group Ltd 2009. gada 25. septembrT oficiali informéja Cilvékiem paredz&to zalu komiteju
(CHMP) par savu lémumu atsaukt Zunrisa registracijas apliecibas pieteikumu sliktas dasas un
vemsSanas profilaksei pacientiem, kuriem tiek veikta operacija vai kuri sanem kimijterapiju.

Kas ir Zunrisa?
Zunrisa ir zales, kas satur aktivo vielu kazopitantu. Bija paredzets, ka tas biis picejamas tablesu veida
(50 un 150 mg).

Kadam noliikam bija paredzets lietot Zunrisa?

Zunrisa bija paredz&ts lietot kombinacija ar citam zalém sliktas diisas un vemsSanas profilaksei
pacientiem, kuri sanem kimijterapijas Iidzeklus (zales véza arst€Sanai), kas ir vidgji specigi vai specigi
sliktas diiSas un vemsSanas izraisitaji.

Zunrisa bija arT paredzgts lietot kopa ar citam zalém sliktas diiSas un vemsanas profilaksei pacientiem,
kuriem tiek veikta operacija.

Kada ir paredzama Zunrisa iedarbiba?

Zunrisa aktiva viela kazopitants ir “neirokinina 1 (NK1) receptoru antagonists”. Tas organisma bloke
kimisku vielu, ko déve par P vielu, lai ta nepiesaistitos NK1 receptoriem. Kad P viela piesaistas Siem
receptoriem, ta var izraisit sliktu doSu un vems8anu. Bija paredzéts, ka, blok&jot receptorus, kazopitants
noversis sliktu dusu un vemSanu, kas nereti rodas kimijterapijas laika vai ka pecoperacijas
komplikacija.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem Zunrisa iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Uznémums prezent&ja lielu p&tijumu datus par véza slimniekiem, kuri sanem kimijterapiju. Pacienti
lietoja Zunrisa kombinacija ar divam citam zalém (deksametazonu un ondansetronu) vai So zalu
kombinaciju bez Zunrisa. Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu skaits, kuriem nebija vemsanas
un neradas nepiecieSamiba lietot pirmas palidzibas lidzekli vems$anas novérSanai pirmajas piecas
dienas p&c kimijterapijas cikla sakuma.

Uzp@mums iesniedza arT datus no pétijumiem, kuros bija iesaistiti pacienti ar augstu sliktas dsas un
vemsSanas risku péc operacijas. Pacienti sanéma Zunrisa kopa ar ondansetronu vai tikai ondansetronu.
Galvenais iedarbiguma raditajs $aja pétijuma bija pacientu skaits, kuriem nebija vemsanas un neradas
nepieciesamiba lietot kadu pirmas palidzibas [idzekli pirmajas 24 stundas p&c operacijas.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca vértéSanas 180. diena. Izv@rt€jusi uzn€muma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas v&l nav atrisinatas.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izverteé 210 dienu laika. Vadoties pec sakotngjo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautagjumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uzpémumam. Tiklidz
uzn€mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
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var uzdot ari citus jautagjumus (180. diena). Péc CHMP atzinuma sanemsanas Eiropas Komisijai
atlaujas izsniegSanai parasti ir nepiecieSami aptuveni divi ménesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Zunrisa nevaréja apstiprinat lietoSanai kopa ar
citam zalém sliktas diiSas un vemsSanas profilaksei pacientiem, kuri sanem kimijterapiju, vai tiem,
kuriem tiek veikta operacija.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazZas?

Apliikojot pamatpétijumu rezultatus, CHMP atzimgja, ka, lai gan p&tjjumos pieradits, ka Zunrisa ir
efektivas daziem véza slimniekiem, kuri sanem kimijterapiju, iegiitie rezultati neapstiprina pilniba So
zalu lietoSanu pacientiem, kuri sanem kimijterapijas lidzeklus, kas ir vidgji specigi sliktas dusas un
vemsSanas izraisttaji. Turklat Komiteja lidza uzp€mumu atkartoti apsveért operéto pacientu merka
populaciju, lai ta atbilstosi atspogulotu to, kadi pacienti ir ieklauti p&tijumos.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uznémuma véstule, kura tas inform&ja CHMP par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama $eit.

Kadas sekas atsaukums izraisis pacientiem, kas piedalas Zunrisa kliniskajos pétijumos/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka pieteikuma atsaukuma bridi tika veikts viens klinisks pétijums ar
Zunrisa. Tacu $is pétijums ir partraukts. Ja Jiis pasreiz piedalaties $aja kliniskaja petijuma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.
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