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Jautajumi un atbildes

Zalu Winfuran (nalfurafina) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Toray International U.K. Limited 2014. gada 17. janvan oficiali informé&ja Cilvékiem
paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt zalu Winfuran registracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales tiek izmantotas smagas urémiskas niezes (niezes paveida) arstésanai pacientiem
ar terminalas stadijas nieru slimibu, kuriem veic dializi.

Kas ir Winfuran?

Winfuran ir zales, kas satur aktivo vielu nalfurafinu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas ka
koncentrats véna ievadama inflziju Skiduma pagatavosanai.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Winfuran?

Winfuran bija paredzets lietot, lai arstétu pacientus, kuriem ir smaga urémiska nieze. Urémiska nieze ir
pastaviga niezes forma, kas rodas daziem pacientiem, kuru nieres nedarbojas pilnvértigi. Winfuran bija
paredzétas lietot pacientiem ar terminalas stadijas nieru slimibu (kad nieru darbiba ir pilniba izzudusi),
kuriem veic dializi (metode, ko izmanto atliekvielu izvadiSanai no asinim).

Winfuran 2002. gada 11. septembri tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai, lai arstétu
urémisku niezi. Sikaka informacija ir pieejama Seit.

Kada ir paredzama Winfuran iedarbiba?

Lai gan precizs urémiskas niezes ce€lonis nav zinams, uzskata, ka nieze ir saistita ar parmeérigu noteiktu
galvas smadzenés un ada esosu receptoru (kurus dévé par u—opioidu receptoriem) aktivitati. Winfuran
aktivizé dazadus opioldu receptorus, kurus dévé par k—receptoriem un kuri bloké p—opioidu receptoru
darbibu, Iidz ar to mazinot niezéSanu pacientiem ar urémisku niezi.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem Winfuran ietekmi vispirms parbaudija eksperimentalos modelos.

Winfuran ietekmi salidzinaja ar placebo (neistu arstéSanas lidzekli) viena pamatpétijuma, iesaistot
339 pacientus ar urémisku niezi, kuriem regulari veica dializi. Galvenais efektivitates raditajs bija
simptomu, pieméram, niezes intensitates un miega traucéjumu, izmainas péc ¢etram arstésanas
nedélam, pamatojoties uz standarta vértésanas sistému.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?
Izveértésana tika pabeigta, un CHMP deva negativu atzinumu.
Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi CHMP bija devusi negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu Winfuran, kas paredzétas smagas urémiskas niezes
arstésanai.

CHMP galvenas bazas bija saistitas ar to, ka Winfuran ieguvumi urémiskas niezes arstésana nav
pietiekami pieraditi. Pamatpétijuma neizdevas pieradit, ka Winfuran niezi mazina efektivak neka
placebo. Lai gan papildu analize liecinaja par mérenu ieguvumu pacientu ar smagu urémisku niezi
apaksgrupa, CHMP uzskatija, ka kliniska nozimiba nav pieradita. Tapéc atsauksanas bridi CHMP
uzskatija, ka zalu Winfuran ieguvumi neparsniedz to radito risku, un secinaja, ka, pamatojoties uz
uznémuma iesniegtajiem datiem, zales nevar registréet.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Oficiala véstulé uznémums noradija, ka IEmuma atsaukt pieteikumu pamata ir CHMP atzinums, ka
iesniegtie dati nelauj Komitejai secinat, ka zalu ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik ar Winfuran nenotiek kliniskie pétijumi un netiek istenotas
lidzcietigas zalu lietoSanas programmas.
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