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Jesduvrog (daprodustata) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

GlaxoSmithKline Trading Services Limited atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Jesduvrog
hroniskas nieru slimibas izraisitas anémijas simptomu arstéSanai pieaugusiem pacientiem.

Kas ir Jesduvroq un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Jesduvrogq tika izstradatas ka zales hroniskas nieru slimibas (ilgstoSas, progresé&josas nieru darbibas
pavajinasanas) izraisitas anémijas (maza sarkano asinssinu skaita) simptomu arstésanai.

Tas bija paredzétas pieaugusiem pacientiem, kuriem tiek veikta dialize (metode nevélamu vielu un
lieka skidruma daudzuma izvadisanai no asinim, ja nieres nedarbojas pietiekami labi), ka ari
pacientiem, kuriem netiek veikta dialize.

Jesduvroq satur aktivo vielu daprodustatu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas perorali
lietojamu tablesu veida.

Ka Jesduvroq darbojas?

Pacientiem ar hronisku nieru slimibu var neveidoties pietiekams daudzums eritropoetina - hormona,
kas stimulé sarkano asinssiinu producésanu. Jesduvrog aktiva viela daprodustats iedarbojas uz
enzimu, ko déve par hipoksijas inducéjamo faktoru prolilhidroksilazi (HIF-PH). Tas stimulé dabisko
atbildes reakciju, kada normali notiek, kad ir zems skabekl|a limenis, tostarp ari eritropoetina un
sarkano asinssitinu sintézi, tadéjadi samazinot anémijas simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no trim pamatpé&tijumiem, kuros bija iesaistiti vairak neka

3500 pacientu ar hroniskas nieru slimibas izraisitu anémiju un kuriem veica dializi, ka ari no diviem
pamatpétijumiem ar gandriz 4500 pacientu, kuriem neveica dializi. PEtijumos salidzinaja Jesduvroq ar
rekombinantu cilvéka eritropoetinu, alfa-epoetinu un alfa-darbepoetinu (citam zalém anémijas
arstésanai) vai placebo (fiktivu arstéSanu) un pétija Jesduvroq ietekmi uz hemoglobina (sarkano
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asinsstnu olbaltumvielas, kas piegada skabekli organisma) limena paaugstinasanos vai uzturésanu
meérka diapazona no 10 lidz 11 g/dl (pétijumos, kuros salidzindja Jesduvrog ar citam zalém) vai no 11
lidz 12 g/dl (pétijuma, kura salidzinaja Jesduvrog ar placebo).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Izvértésana bija pabeigta, un Eiropas Zalu adentira ieteica apstiprinat registracijas apliecibu.
Uznémums atsauca pieteikumu, pirms Eiropas Komisija bija pienémusi IEmumu par agentiiras
ieteikumu.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentdira ieteica izsniegt Jesduvrog redistracijas apliecibu hroniskas nieru slimibas izraisitas
anémijas simptomu arstésanai pieaugusiem pacientiem, kuriem veic dializi.

Adentira neieteica registrét Jesduvroqg lietosanai pacientiem, kuriem netiek veikta dialize, jo nebija

pietiekamu datu, lai noteiktu zalu droSumu Siem pacientiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ta IEmums ir
balstits uz ieteikumu redistrét Jesduvroq lietoSanu tikai pieaugusajiem, kuriem veic dializi, un no ta
izrietoSo ietekmi uz uznémuma stratégiju.

Vai Sis atsaukums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja agentlru, ka tas neietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas lietoSanas programmas, kuras izmanto Jesduvroqg.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pé&tijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet savam arstam.
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