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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR IETEIKUMU ATTEIKT REGISTRACIJAS APLIECIBAS
IZSNIEGSANU
zalem
CIMZIA

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): certolizumaba pegols

Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) 2007.gada 15. novembrT pienéma negativu atzinumu,
iesakot atteikt registracijas apliecibas iesniegsanu zalem CIMZIA 200 mg (pulveris un $kidinatajs
injekciju skiduma pagatavosanai), kas paredz&tas smagas aktivas Krona slimibas arstéSanai.
Registracijas pieteikuma iesniedzgjs ir uzpémums UCB Pharma SA.

Pieteikuma iesniedz€js pieprasija atzinuma parskatiSanu. Izvert&jusi §is prasibas pamatojumu, CHMP
velreiz parbaudija savu sakotngjo atzinumu un 2008. gada 19. marta apstiprinaja registracijas
apliecibas izsniegSanas atteikumu.

Kas ir CIMZIA?
CIMZIA ir pulveris un $kidinatajs zemadas injekciju $kiduma pagatavosanai. Tas satur aktivo vielu
certolizumaba pegolu.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot CIMZIA?

CIMZIA bija paredzétas lietoSanai, arstéjot smagu aktivu Krona slimibu (slimiba, kas izraisa kunga-
zarnu trakta iekaisumu). Tas lieto pacientiem, kam nebija atbildes reakcijas uz pilnu vai atbilstosu
terapijas kursu, lietojot kortikosteroidus vai imiinsupresantus (zales, kas samazina imtinsist€mas
darbibu) vai kam §is terapijas veidi nav pieméroti.

Kada ir paredzama CIMZ| A iedarbiba?

CIMZIA aktiva viela ir certolizumaba pegols, kas ir imtinsupresants. Tas ietver certolizumabu, kas ir
monoklonalas antivielas sastavdala. Monoklonala antiviela ir antiviela (olbaltumvielas veids), kas
izveidota, lai atpazitu un piesaistitos pie specifiskas struktiiras (ko sauc par antigénu), kura atrodas
noteiktas organisma $iinas. Certolizumabs ir paredz€ts, lai organisma piesaistitos kimiskai signalvielai
(mesendzeram), ko devé par audzgja nekrozes faktoru alfa (TNF-alfa). ST signalviela ir iesaistita
iekaisuma raSanas procesa un tas ITmenis ir augsts pacientiem ar aktivu Krona slimibu. Bija paredzgts,
ka, blok&jot TNF-alfa, certolizumabs arst€s ickaisumu un citus slimibas simptomus.

Ka CIMZIA sastavdala certolizumabs bija ,,pegiléts” (piesaistits kimiskajai vielai, ko deve par
polietilenglikolu). Tadgjadi tiek samazinats atrums, ar kadu §T viela tiek izvadita no organisma un dod
iesp&ju samazinat So zalu ievadiSanas biezumu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt p&tijumus ar cilvekiem, CIMZIA iedarbibu vispirms pétija eksperimentalos mode]os.
CIMZIA iedarbigumu parbaudija, pievienojot $1s zales esoSam terapijas veidam un salidzinot tas ar
placebo (fiktivas arstéSanas) iedarbigumu divos pamatpé&tijumos, iesaistot pieaugosos ar vidgji smagu
vai smagu Krona slimibu.

Pirmaja petijuma noteica simptomu samazina$anas Itmeni ,,indukcijas terapijas” laika 660 pacientiem,
kas pirms tam nebija lietojusi CIMZIA. Galvenais efektivitates kritérijs bija to pacientu dala, kam tika
noveérota simptomu uzlaboSanas vai to izzuSana péc sesam Iidz 26 nedélam.
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Otraja pétijuma novertgja, cik ilgu laiku zalu iedarbigums var saglabaties 428 pacientiem, kam bija
atbildes reakcija uz sakotngjo seSu nedélu kursu, lietojot CIMZIA. Galvenais efektivitates kriterijs bija
to pacientu dala, kam joprojam bija saglabajusies atbildes reakcija uz arsteSanu péc 26 nedelam.

Kadas bija CHMP galvenas bazZas, kas bija pamata ieteikumam neizsniegt registracijas apliecibu?
CHMP 2007.gada novembrT pauda bazas, ka nav pietieckami daudz pieradijumu, lai pieraditu pacientu
ieguvumu, lietojot CIMZIA. Indukcijas terapijas petijuma CIMZIA iedarbigums bija nenozimigs, un
tas nebija pietiekams, lai ietekm&tu pacientus. Turklat uzturosas terapijas petijums nebija pietieckami
ilgs, lai nodros§inatu nozimigu informaciju par $o zalu ilgtermina iedarbigumu.

Turklat Komiteja pauda bazas par CIMZI A nekaitigumu — lai gan kopuma §tm zaleém ir Iidzvertigs
nekaitiguma profils ka citam §1s klases zalem, tomér radas dazi iebildumi, kas saistiti ar iesp&jamo
paaugstinatu asinoSanas risku pacientiem, kas lieto CIMZIA. Turklat Komiteja pauda bazas, ka
uznémums nav pieradijis savu sp&ju kontrolét zalu kvalitati piepemama [iment.

P&c atzinuma parskatiSanas CHMP 2008.gada marta atsauca savus iebildumus attieciba uz uzpémuma
sp&ju kontrolet zalu kvalitati. Ta arT atsauca iebildumus par iespgjamo paaugstinato asinosanas risku,
bet paturgja vispargjo iebildumu par CIMZIA nekaitigumu. Pargjie iebildumi netika atsaukti. Tadgejadi
tobrid CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot CIMZIA smagas aktivas Krona slimibas
arst€Sanai, neparsniedz $o zalu radito risku. Tapeéc CHMP ieteica atteikt CIMZIA registracijas
apliecibas izsniegSanu.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas CIMZI| A kliniskaja izpéte vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznpemums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas CIMZI A kliniskaja izp&t€ vai zalu
eksperimentalas lietosanas programmas, neradis nekadas sekas. Ja Jiis piedalaties pasreiz kliniskaja
petijuma vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt plasaku informaciju par
terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Lappuse 2/2



