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Orblid (bevacizumabs) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Laboratoires Delbert atsauca registracijas apliecibas pieteikumu zalem Orblid iedzimtas hemoragiskas
telangiektazijas arstésanai. Ta ir genétiska slimiba, kas izraisa kapilaru (mazu asinsvadu, kas savieno
artérijas ar vénas) anomalijas.

Uznémums pieteikumu atsauca 2026. gada 20. aprili.

Kas ir Orblid, un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Orblid tika izstradatas ka zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar iedzimtu hemoragisko
telangiektaziju, kuriem ir:

e smagi aknu bojajumi, kas izraisa sirds problémas, pieméram, lielas plismas celms sirdij, ka
rezultata pastavigi ir elpas trikums, neraugoties uz pienacigu arstésanu;

e vai slimibas forma, kas izraisa smagu asinosanu (ar deguna asinoSanu vai gremosanas asinosanu),
kuras dé| ir nepiecieSsama asins parlieSana vai dzelzs ievadisana véna.

Visbiezak sastopamie slimibas simptomi ir spontana un bieza deguna asinosana un sarkani plankumi uz
adas. AsinoSana var sakties ari kundi, zarnas, smadzenés, aknas un plausas, un bieZi vien ta izraisa
anémiju (mazu sarkano asins Stinu skaitu).

Orblid satur aktivo vielu bevacizumabu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas inflizijas veida
(pa pilienam), ko ievada véna. Bevacizumabs ir apstiprinats ES kops 2005. gada kombinacija ar citam
zalem dazadu véza veidu arstésanai. Lidz ar to Sis pieteikums attiecas uz labi zinamas aktivas vielas
lietosanu jauna indikacija.

2014. gada 16. decembri Orblid tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss
iedzimtas hemoragiskas telangiektazijas arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama Eiropas Zalu adentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-14-1390.
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Ka Orblid darbojas?

Pacientiem ar iedzimtu hemoragisko telangiektaziju ir genétiska mutacija (defekts), kas izraisa augstu
VEGF (asinsvadu endotélija augsanas faktora), t. i., asinsvadu augSana iesaistita proteina, [imeni. Tas
izraisa patologisku asinsvadu augSanu, ka rezultata rodas tiesi savienojumi starp artérijam un vénam,
tadejadi palielinot asinosanas risku.

Orblid aktiva viela bevacizumabs ir monoklonala antiviela (proteina veids), kas izstradata, lai atpazitu
VEGF un piesaistitos tam un blokétu ta darbibu. Bija paredzéts, ka, blok&jot VEGF, bevacizumabs
noveérsis patologisku asinsvadu augsSanu un tadéjadi mazinas asinosSanas simptomus iedzimtas
hemoragiskas telangiektazijas gadijuma.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza divu pamatpétijumu rezultatus. Pirmaja pétijuma piedalijas 25 pieaugusie ar
iedzimtu hemoragisko telangiektaziju ar smagiem aknu bojajumiem un sirds traucé&jumiem, kuri visi
sanéma Orblid. Galvenais efektivitates raditajs bija sirdsdarbibas indeksa samazinasanas péc tris
ménesiem, kas var liecinat par sirds funkcijas uzlabosanos.

Otraja pamatpétijuma iesaistija 24 pieaugusos ar slimibas formu, kas izraisa smagu asinosanu un
kuriem nepiecieSama asins parlieSana vai dzelzs ievadiSana véna. Ik péc divam nedélam vini sanéma
sesas Orblid vai placebo (fiktivas arstésanas) inflzijas. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu
Tpatsvars, kuriem sarkano asins sStnu transfziju skaits 3-6 ménesu perioda péc arstésanas
uzsaksanas samazinajas par vismaz 50 %, salidzinot ar tris ménesSu periodu pirms arstésanas
uzsaksanas.

Uznémums iesniedza ari publicétus zinatniskas literatliras datus par bevacizumaba lietoSanu
pacientiem ar iedzimtu hemoradisko telangiektaziju.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums nebija
sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads tolaik bija agentiiras ieteikums?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi agentirai bija iebildumi, un agentira tobrid
provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Orblid iedzimtas hemoragiskas telangiektazijas arstésanai.

Orblid pamatpétijuma pacientiem ar smagiem aknu bojajumiem, ka ari atbalstosSajos pétijumos zales
netika salidzinatas ne ar citu terapiju, ne ar placebo. P&étijumiem bija ari vairaki metodologiski
ierobezojumi, tostarp citu terapeitisku intervencu lietoSana pirms pétijuma vai ta laika, tadée|
secinajumi par zalu iedarbibu ir interpretéjami piesardzigi. Turklat galvenais efektivitates raditajs —
sirds indekss — netiek uzskatits par neatkarigu, uzticamu arstésanas ietekmes raditaju, jo to var
ietekmeét citi faktori, tostarp pacienta visparé&jais veselibas stavoklis un slimibas dabiskas variacijas.

P&tijuma ar pacientiem ar smagu hemoragisku slimibas formu netika pieradita Orblid ietekme uz
nepiecieSamo asins parlieSanas gadijumu skaitu. Ari atbalstoSo pétijumu rezultati nesniedza
pieradijumus par zalu efektivitati.
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Attieciba uz droSumu ir zinams, ka aktiva viela bevacizumabs ir saistits ar nopietnam blakusparadibam
VvEZza arstésana, un par Orblid sniegtie dati bija parak ierobezoti, lai izdaritu secinajumus par zalu
droSumu pacientiem ar iedzimtu hemoragdisko telangiektaziju, jo 1pasi ilgtermina.

Visbeidzot, bija neskaidribas par sniegtajiem datiem par piemérotako devu un devu intervalu.
Tapéc atsauksanas bridi agentlira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu Orblid
pieteikuma pamatosanai.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentiiru par pieteikuma atsauksSanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, jo agentiira konstatéja nozimigas kliniskas problémas, kuras varétu risinat tikai ar jauna
kliniska pétijuma veiksanu.

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

Uznémums informé&ja adgentdru, ka paslaik netiek veikti kliniskie pétijumi vai istenotas lidzcietigas zalu
lietoSanas programmas ar Orblid.
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