EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2011. gada 17. februaris
EMA/205947/2011
EMEA/H/C/001197

Jautajumi un atbildes

Zalu Movectro (kladribins) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

Uznémums Merck Serono Europe Limited 2011. gada 8. februari oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto
zalu komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt pieteikumu zalu Movectro, kas tiek izmantotas
recidivéjosi remitéjosas multiplas sklerozes arstésanai, registracijas apliecibas sanemsanai.

Kas ir Movectro?
Movectro ir zales, kas satur aktivo vielu kladribinu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas tablesu forma.

Ka bija paredzéts lietot Movectro?

Movectro bija paredzéts lietot, lai arstétu multiplas sklerozes (MS) veidu, kas pazistams ka recidivéjosi
remitéjoSa multipla skleroze. Novértésanas laika tas tika ierobeZotas lietosanai pacientiem ar augstu
slimibas aktivitati vai pacientiem ar pastavigu slimibas aktivitati, neskatoties uz arstésanu ar citam
zalem.

MS ir nervu slimiba, kuras gadijuma iekaisums noarda nervu Sinas aptvero$o aizsargslani, izraisot
virkni neirologisko simptomu, pieméram, nejitigumu, koordinacijas un lidzsvara traucéjumus, vajumu,
redzes un runas traucéjumus. MS uzskata par recidivéjosi remitéjosu, ja pacientam bezsimptomu
periodos (remisiju laika) ir IEkmes (recidivi).

Kada ir paredzama Movectro iedarbiba?

Movectro aktiva viela kladribins kops 20. gadsimta 90-to gadu vidus tiek izmantota pretaudzéju zalés.
Kladribinam ir lldziga uzbive ka purinam, vienai no DNS veidojosajam vielam. MS gadijuma
sagaidams, ka ta darbosies limfocitos (balto asinskermenisu veids), kas ir iesaistiti MS gadijuma
novérotaja iekaisuma. Kladribins aizstaj purinu un kavé jaunu DNS veidoSanu Sajas Slinas, nelaujot
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stinam vairoties un izraisot to bojaeju. Sagaidams, ka tas palidzés mazinat iekaisumu, tadéjadi
uzlabojot slimibas simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Movectro iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode|os.
Uznémums iesniedza viena pamatpétijuma rezultatus, kura Movectro salidzinaja ar placebo (fiktivam
zalém) 1326 pacientiem ar recidivéjosi remitéjosu MS. Galvenais efektivitates raditajs bija recidivu
skaits pacientiem 24 ménesus ilgas arstésanas laika. P&tijuma vértéja ari to, cik ilga laika posma
pacienta invaliditates stavoklis pasliktinajas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Novértésana bija pabeigta, un CHMP sniedza negativu atzinumu, kas tika apstiprinats parskatisanas
procedira. P&c §T atzinuma uznémums atsauca pieteikumu.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma sniegtajam atbildém uz CHMP jautajumiem,
atsauksSanas bridi CHMP bija sniegusi negativu atzinumu, iesakot atteikt regdistracijas apliecibas
izsniegSanu zalém Movectro recidivéjosi remitéjosas multiplas sklerozes arstéSanai. CHMP bija bazas
par zalu drosibu, un S$is bazas netika kliedétas parskatisanas procediras laika. Tadé| atsaukuma bridi
CHMP uzskatija, ka Movectro sniegtie ieguvumi neparsniedz to radito risku.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja agentiru par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama cilné "All
documents” (Visi dokumenti).

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

Uznémums pazinoja CHMP, ka paredz turpinat kliniskos pétijumus ar Movectro. Pacientiem, kuri ir
iesaistiti Sados pétijumos, jasazinas ar savu arstu, ja viniem rodas jebkadi jautajumi. Uznémums ari
pazinoja, ka visos pétijumos ar Movectro neatkariga datu drosibas uzraudzibas padome regulari
kontrolé drosibas un efektivitates datus, un tai ir tiesibas un pienakums ierosinat pétijuma
partrauksanu sakara ar paredzama ieguvuma trikumu vai nepienemamu drosSibas risku.
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