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Scenesse (afamelanotids) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksSana

Clinuvel Europe Limited atsauca Scenesse redistracijas apliecibas izmainu pieteikumu, lai paplasinatu
tas lietoSanu pusaudZiem ar eritropoétisko protoporfiriju (EPP) — retu slimibu, kas izraisa gaismas
nepanesamibu.

Uznémums pieteikumu atsauca 2024. gada 24. aprili.

Kas ir Scenesse un kapeéec tas lieto?

Scenesse ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar EPP. Pacientiem ar EPP gaismas iedarbiba var
izraisit tadus simptomus ka sapes un adas pietukums, kas nelauj viniem atrasties arpus telpam vai
vietas ar spilgtu gaismu. Scenesse lieto, lai palidz&tu novérst vai mazinat Sos simptomus, lai Sie
pacienti varétu dzivot normalaku dzivi.

Scenesse ir registrétas ES kops 2014. gada decembra.

Scenesse satur aktivo vielu afamelanotidu. Sis zales ir pieejamas ka implanti, ko injicé zem pacienta
adas reizi divos ménesos pirms spécigas saules gaismas iedarbibas uz adu periodiem un to laika,
pieméram, no pavasara lidz rudenim. Implantu skaits gada ir atkarigs no ta, cik liela aizsardziba pret
sauli ir nepiecieSama. Ieteicams izmantot tris implantus gada; maksimalais skaits ir cetri implanti.

Scenesse 2008. gada 8. maija tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss
EPP arstésanai. Sikaka informacija par reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-08-541.

Sikaka informacija par Scenesse lietoSanu ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/scenesse

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu paplasinat Scenesse lietoSanu pusaudziem ar EPP vecuma no 12 lidz
17 gadiem. NovértéSanas laika uznémums grozija pieprasijumu uz pusaudziem vecuma no 15 lidz
17 gadiem, kuru kermena masa ir vairak neka 60 kg.
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Ka Scenesse darbojas?

Pacientiem ar EPP ir augsts vielas, ko dévé par protoporfirinu IX, limenis. Saskaroties ar gaismu,
protoporfirins IX izraisa sapigas adas reakcijas, kas novérotas cilvékiem ar So slimibu.

Scenesse aktiva viela afamelanotids stimulé tumsbriina adas pigmenta veidoSanos, ko dévé par
eimelaninu, kas veidojas saules gaismas iedarbibas laika, lai aizsargatu adas Stinas no kaitigiem
gaismas stariem. Stimul&jot eimelanina veidoSanos ada, Scenesse samazina adas absorbétas gaismas
daudzumu, tadéjadi palidzot novérst vai samazinat Sis sapigas reakcijas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no registra pétijuma, kura bija ieklauti septini pusaudzi vecuma no 15 lidz
17 gadiem ar EPP, kuri tika arstéti ar pieaugusajiem paredzétu Scenesse preparatu (implanti, ko
regulari injicé zem adas). Dati ir balstiti uz pacientu zinojumiem par to, kadus saules aizsardzibas
lidzekl|us vini izmantoja, un uz pacientu atbildém uz anketas par dzives kvalitati jautajumiem.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem, Agentira
konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Scenesse nevaréja
apstiprinat EPP arstésanai pusaudziem.

Adentlira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekamus un parliecinoSus pieradijumus, lai
noteiktu Scenesse efektivitati un droSumu pusaudziem vai lai definétu vispiemérotako devu lietoSanai
Saja vecuma grupa. P&tijuma ieklautie pusaudzi lietoja Scenesse pieaugusajiem paredzéto zalu formu.
Nebija datu par to, ka Sis zales uzsiicas, parveidojas un tiek izvaditas no pusaudzu organisma, ka arl
par to ietekmi uz Sis pacientu grupas organismu. Ari dati par Scenesse droSumu pusaudziem bija Joti
ierobezoti.

Tapéc agentiira uzskatija, ka nav iesp&jams noteikt Scenesse ieguvumu un risku attiecibu, arstéjot
pusaudZus ar EPP.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, jo nebija iesp&jams sniegt Adentiras pieprasitos visaptverosos datus par droSumu un
efektivitati.

Vai Sis atsaukums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja agentdru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Scenesse kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietoSanas programma, tas neietekmés.

Ja jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par savu terapiju, jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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Kas notiek ar Scenesse, lai arstétu pieaugusos ar EPP?

Scenesse joprojam ir redistrétas pieaugusajiem ar EPP.
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