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Dazluma (troriluzola hidrohlorida monohidrats)
registracijas apliecibas pieteikuma atsauksSana

Uznémums Biohaven Bioscience Ireland Limited atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zaleém
Dazluma spinocerebellaras ataksijas 3. genotipa (SCA3) arstésanai. Tas ir iedzimts smadzenu darbibas
trauc€jums, kas ietekmé koordinaciju un lidzsvaru.

Uzneémums pieteikumu atsauca 2025. gada 24. marta.

Kas ir Dazluma, un kadam nolukam bija paredzeéts tas lietot?

Dazluma tiek izstradatas ka zales, ko lieto pieaugusajiem SCA3 arstéSanai. Novértésanas laika
uznémums iesniedza pieteikumu paplasinat indikaciju, ieklaujot visas spinocerebellaras ataksijas
formas. Spinocerebellaras ataksijas gadijuma nervu Sinas smadzenités (smadzenu dala, kas parvalda
kustibas un lidzsvaru) tiek bojatas un iet boja. Ta rezultatad rodas progreséjosi koordinacijas, runas,
ieSanas un lidzsvara trauc&jumi.

Dazluma satur aktivo vielu troriluzola hidrohlorida monohidratu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis
pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida.

2021. gada 10. decembri Dazluma tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu
statuss spinocerebellaras ataksijas arstéSanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama Adentiras timekla vietné:

Ka Dazluma darbojas?

Dazluma aktiva viela troriluzola hidrohlorida monohidrats ir riluzola priekstecis. Tas nozimég, ka
organisma Si viela tiek parveidota tas aktivaja forma riluzola.

Augsts glutamata — kimiskas vielas, kas lauj nervu Sinam sazinaties ar citam sinam, — limenis
palielina receptoru (proteinu) stimulaciju nervu sinas smadzenités. Tas var paaugstinat kalcija [imeni
nervu Snas, kas var izraisit to bojaeju. Tiek uzskatits, ka troriluzola darbibas mehanisms
spinocerebellaras ataksijas gadijuma samazina glutamata limeni savienojumos starp nervu Stinam. Tas
var ietekmét smadzenisSu nervu stnu hiperuzbudinamibu (kad nervu sinas klGst parak jutigas), kas
palidz kontrolét lidzsvaru un koordinaciju.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no pamatpétijuma, kura piedalijas 218 pieaugusie ar dazadam
spinocerebellaras ataksijas formam, tostarp SCA3, un kura Daz/uma tika salidzinatas ar placebo
(fiktiva arstésana). Galvenais efektivitates raditajs bija simptomu smaguma pakapes izmainas, ko
noteica, izmantojot funkcionalo skalu ataksijas (f-SARA) novértésanai un vértéSanai péc 48 arstésanas
ned€lam. Ar f-SARA meéra personas sp€ju veikt uzdevumus, kas parada, cik labi persona var kontrolét
savas kustibas un saglabat ldzsvaru. Raditaji svarstas skala no 0 lidz 16, un augstaki raditaji norada
uz smagaku ataksijas formu. Novértéjuma laika uznémums iesniedza ari realos apstaklos iegltus datus
par pacientiem ar spinocerebellaro ataksiju, salidzinot slimibas progreséSanu pacientiem, kuri arstéti ar
Dazluma, ar pacientiem, kuri nav sanémusi nekadu arstésanu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums atsauca pieteikumu péc tam, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma sniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz
pédeja posma jautajumiem, agentira konstatéja, ka dazas problémas joprojam 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 uzskatija, ka nevar apstiprinat
Dazluma spinocerebellaras ataksijas arstésanai.

Ta ka pamatpétijuma rezultati neuzradija, ka Dazluma ir efektivakas par placebo spinocerebellaras
ataksijas arstésana, adentira uzskatija, ka no ta nevar izdarit secindjumus. Uznémums ari salidzinaja
Dazluma efektivitati ar realos apstaklos iegltiem datiem par nearstétiem pacientiem. Tomér agentira
uzskatija, ka $a salidzinajuma rezultati nav derigi, jo papildu faktori, ko uznémums uzskatija par
papildu faktoriem analizei, varétu bit ietekm&jusi slimibas progresésanas atskiribas starp pacientiem,
kurus arstéja ar Dazluma, un nearstétiem pacientiem. Tapéc atsaukSanas bridi agentira uzskatija, ka
nav pieradita Dazluma efektivitate spinocerebellaras ataksijas arstésana.

Uznémums bija iesniedzis pieteikumu par Dazluma atzisanu par jaunu aktivo vielu, pamatojoties uz to,
ka to aktivas vielas efektivitate un droSums bitiski atSkiras no Eiropas Savieniba (ES) jau redistréto
zalu efektivitates un droSuma. Adentlira uzskatija, ka uznémums nav pieradijis, ka troriluzola
hidrohlorida monohidrata efektivitate vai droSums bitiski atSkiras no ta aktivas formas riluzola, kas jau
ir registréts lietoSanai ka zales ES. Tapéc, pamatojoties uz paslaik iesniegto informaciju, agentira
nevaréja secinat, ka troriluzola hidrohlorida monohidrats ir jauna aktiva viela.
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Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka plano iegit
papildu datus, lai pamatotu jaunu aktivas vielas statusu troriluzola hidrohlorida monohidratam, un péc
So datu ieglSanas plano iesniegt jaunu pieteikumu.

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

Uznémums informé&ja agentiru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Dazluma kliniskajos pétijumos, tas
neietekmés. Uznémums uzsak lidzcietigas zalu lietoSanas programmas.

Ja jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsult&jieties ar savu kliniska péetijuma arstu.
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