EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2024. gada 31. maijs
EMA/256601/2024
EMEA/H/C/006112

Kinharto (omecamtiv mekarbils) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Cytokinetics (Irija) Limited 2024. gada 7. maija atsauca zalu Kinharto registracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales izmanto hroniskas (ilgstosas) sirds mazspé&jas arstésanai.

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

Kinharto tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusos ar ilgstosu sirds mazspé&ju, kuriem ir slimibas
simptomi un samazinata izsviedes frakcija zem 30 %. Izsviedes frakcija ir raditajs, ka sirds stkné
asinis.

Kinharto satur aktivo vielu omekamtiv mekarbilu, un bija paredzéts, ka Sis zales biis pieejamas ka
ilgstoSas darbibas tabletes iekSkigai lietosanai. IlgstoSas darbibas tabletes aktivo vielu izdala IEnam
dazu stundu laika un tadéjadi zales ir jalieto retak.

Ka Kinharto darbojas?

Kinharto aktiva viela omekamtiv mekarbils saistas ar sirds muskulu proteinu, ko déve par miozinu un
kas ir iesaistits sirds muskulu sarausanas procesa. Bija paredzéts, ka, saistoties ar miozinu, Kinharto
palidzés sirds muskuliem spécigak sarauties, kas palielina sirds sp&ju suknét asinis atbilstosi organisma
vajadzibam.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no pétijuma, kura piedalijas vairak neka 8200 cilvéku ar simptomatisku
sirds mazspé&ju un samazinatu izsviedes frakciju (35 % vai zemak), kuri tika hospitalizéti pé&tijuma
laika vai kuri nesen bija hospitalizéti vai vérsas péc steidzamas mediciniskas palidzibas sirds mazspéjas
dé] un sanéma standarta terapiju. P&tljuma Kinharto salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu), un
galvenais efektivitates raditajs bija laiks, lidz pacientiem pasliktinajas sirds mazspé€ja, kad bija
nepiecieSama steidzama mediciniska apripe vai iestajas nave kardiovaskularas slimibas (sirds vai
asinsvadu slimibas) dél.
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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 uznémuma sniegtas atbildes uz pedeja
posma jautajumiem, adentiira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija agenturas ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsaukSanas
bridi agentirai bija iebildumi, un tas provizoriskais atzinums tobrid bija tads, ka Kinharto nevar
registrét hroniskas (ilgstosas) sirds mazspéjas arstésanai.

Lai gan pamatpétijuma rezultati liecindja, ka arstéSana ar Kinharto pagarinaja laiku, lildz pacientiem
pasliktinajas sirds mazspéja vai iestajas nave, agentlira uzskatija, ka ST galvena labvéliga ietekme bija
neliela un to nevaréja pamatot ar citiem pétijuma rezultatiem. Turklat, lai gan dati liecinaja, ka
pacienti ar izteiktak samazinatu izsviedes frakciju (zem 30 %) varétu gat lielaku labumu no Kinharto
lietoSanas, nebija pietiekami daudz pieradijumu, lai atbalstitu arstéSanas ierobezosanu tikai Saja
apaksgrupa, ka ari nebija citi pétijumi, kas pamatotu Sis apaksgrupas konstatéjumu. Tapéc
atsauksSanas bridi agentiira uzskatija, ka Kinharto sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Vestulg, kura uznémums informéja agentiru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija, ka atsaukums ir
balstits uz EMA atsauksmém, ka pamatpétijuma rezultati nav pietiekami, lai secinatu, ka Kinharto
ieguvumi parsniedz riskus.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentdiru, ka paslaik nenotiek Kinharto kliniskie p&tijumi.
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