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Imbarkyd (bardoksolona) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Reata Ireland Limited atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalem Imbarkyd izraisitas hroniskas
nieru slimibas arstésanai pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma.

Uznémums pieteikumu atsauca 2022. gada 9. novembrl.

Kas ir Imbarkyd, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Imbarkyd tika izstradatas ka zales hroniskas nieru slimibas arstésanai, ko izraisa Alporta sindroms. Tas
bija paredzétas pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma.

Imbarkyd satur aktivo vielu bardoksolonmetilu, un bija paredzéts, ka tas bls pieejamas iekskigi
lietojamu kapsulu veida.

Imbarkyd 2018. gada 25. maija tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai, lai arstétu hronisku
nieru slimibu, ko izraisa Alporta sindroms. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama Adentiras timek|a vietné:

Ka darbojas Imbarkyd?

Bardoksolonmetils, Imbarkyd aktiva viela, aktivizé transkripcijas faktoru Nrf2 - proteinu, kas regulé
noteiktus iekaisuma iesaistitos génus. Pacientiem ar hronisku nieru slimibu, ko izraisa Alporta
sindroms, Nrf2 aktivitate biezi tiek izmainita. Tapéc bija paredzéts, ka Imbarkyd atjaunos nieru darbibu
un mazinas pacientu simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 157 pacienti ar vieglu lidz vid&ji
smagu hronisku nieru slimibu, ko izraisa Alporta sindroms. P&tijuma noteica glomerularas filtracijas
atrumu, kas ir nieru darbibas raditajs. ArstéSanu ar Imbarkyd salidzindja ar placebo (fiktivu
arstésanu).
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uzn€émuma sniegtas atbildes uz pédéja
posma jautajumiem, Adentiira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz Adentliras jautajumiem, atsaukSanas
bridi Agentirai bija dazi iebildumi un ta tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Imbarkyd
Alporta sindroma izraisitas hroniskas nieru slimibas arstésanai.

No pieteikuma iesniedzéja sniegtajiem datiem nebija skaidrs, ka notiek barodoksolona sadaliSanas
organisma un vai So zalu galaprodukti varétu ietekmét pacientu veselibu. P&tljuma netika parliecinosi
pieradita barodoksolona ilgstosa labvéliga ietekme uz nieru darbibu pacientiem ar Alporta sindromu, ka
ari bija bazas par iespé&jamu negativu ietekmi uz nieru un sirds darbibu.

Tapéc atsauksanas bridi Adentiira uzskatija, ka Imbarkydsniegtie ieguvumi neatsver to raditos riskus.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja Adentiliru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, jo Agentlira uzskata, ka iesniegtie dati paslaik nelauj izdarit secinajumus par pozitivu
ieguvuma un riska attiecibu.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja Agentiliru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Imbarkyd
kliniskajos pé&tijumos.

Ja jas paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.
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