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Nugalviq (govorestats) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Advanz Pharma Limited atsauca zalu Nugalviq redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto
klasiskas galaktozémijas arstésanai, kas ir slimiba, kuras gadijuma organisms nespé&j noardit cukuru,
ko dévé par galaktozi.

Uznémums pieteikumu atsauca 2024. gada 10. decembri.
Kas ir Nugalviq, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Nugalviq tika izstradatas ka zales lietoSanai pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma ar
apstiprinatu klasiskas galaktozémijas (saukta ari par galaktozes-1-fosfata uridiltransferazes deficitu)
diagnozi. Sis zales bija paredzéts lietot papildus diétai ar samazinatu galaktozes saturu.

Nugalvig satur aktivo vielu govorestatu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka iekskigi
lietojama skidra suspensija.

galaktozémijas arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama Eiropas Zaju agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3222642.

Ka Nugalviq darbojas?

Galaktoze ir cukura veids, kas atrodams daZos partikas produktos un ko razo ari organisms. Cilvéki ar
klasisku galaktozémiju nevar pareizi noardit galaktozi, izraisot tas uzkrasanos organisma. Enzims, ko
dévé par aldozes reduktazi, parvérs so lieko galaktozi par vielu, ko dévé par galaktitolu, kas ir kaitiga
organismam un rada attistibas problémas un noteiktu organu bojajumus. Paredzams, ka Nugalvig
aktiva viela blokés aldozes reduktazes aktivitati, tadéjadi samazinot galaktitola veidoSanos. Tika
sagaidits, ka Nugalvig uzlabos simptomus cilvékiem ar klasisko galaktozémiju.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémuma iesniegtaja pamatpétijuma bija ieklauti dati par 47 bérniem vecuma no diviem gadiem ar
klasisko galaktozémiju. PEtijuma Nugalviqg tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu). Galvenais
efektivitates raditajs bija runas un valodas prasmju, uzvedibas un spé&ju veikt ikdienas darbibas
izmainu kombinéts mérijums. Turklat uznémums iesniedza pamatojosus datus no pétijuma, kura
piedalijas 33 pieaugusie un kura tika méritas galaktitola limena izmainas, ka ari datus par septinu
pieauguso ilgtermina novérosanu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsauksanas bridi Agentdra
novértéja uznémuma iesniegtas atbildes uz jautajumiem.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsaukSanas
bridi Adentdrai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Nugalvig nevarégja
apstiprinat klasiskas galaktozémijas arstésanai.

Adentdirai bija vairakas bazas par galvena pétijuma rezultatiem, ka ari par to, ka pétijums tika veikts
un ka dati tika vakti un apstradati. Adgentdra ari uzskatija, ka pétijumu var uzskatit tikai par
pétniecisku, jo ta planojuma ir veiktas vélinas izmainas. Nebija ari pietiekami daudz informacijas par
to, ka zales darbojas organisma un ka tas ietekmeé&tu partika, ka ari netika pienacigi izvértéts to
potencialais véZa risks. Turklat bija jautajumi par ierosinato devu un par pasu zalu kvalitati.

Ta ka uznémums ldza tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem, adentiira noradija, ka Sadas atlaujas
sanemsanas prasibas nav izpilditas.

Tapéc atsauksanas bridi agentira uzskatija, ka pétijuma rezultati nav ticami, un secindja, ka Sis zales
nevar registrét, pamatojoties uz sniegtajiem datiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentdru par pieteikuma atsauksSanu, tas pazinoja, ka ir vajadzigs
vairak laika, lai savaktu papildu datus, kas pamatotu Nugalvig novertejumu ierosinatas indikacijas
gadijuma.

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

Uznémums informé&ja Adentiliru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas kliniskajos pé&tijumos vai lidzcietigas
zalu lietoSanas programma, tas neietekmés.

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

Nugalvig (govorestats) redistracijas apliecibas pieteikuma atsaukSana
EMA/33759/2025 Lappuse 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nugalviq#all-documents

	Kas ir Nugalviq, un kādam nolūkam bija paredzēts tās lietot?
	Kā Nugalviq darbojas?
	Kādus dokumentus uzņēmums iesniedza pieteikuma pamatošanai?
	Kurā pieteikuma vērtēšanas posmā pieteikumu atsauca?
	Kāds bija aģentūras ieteikums tajā laikā?
	Kā uzņēmums pamatoja pieteikuma atsaukšanu?
	Vai šis atsaukums ietekmē pacientus, kuri piedalās klīniskajos pētījumos vai līdzcietīgas zāļu lietošanas programmās?

