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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR IETEIKUMU ATTEIKT REGISTRACIJAS APLIECIBAS
IZSNIEGSANU
zalem
MYCOGRAB

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): efungumabs

2006. g. 16. novembr1 Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) pienéma negativu 1émumu, ieteicot
atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalu Mycograb 2 mg/ml pulverim injekcijas Skiduma
pagatavosSanai, kas, kombinacija ar amfotericinu B vai amfotericina B lipidu zalu formu paredzets
invazivas kandidozes arsté$anai pieaugusiem pacientiem.

Uzpémums, kas iesniedza pieteikumu registracijas apliecibas sanemsSanai, ir NeuTec Pharma plc.
Pieteicgjs pieprasija [emuma parskatiSanu. 1zvertgjusi prasibas pamatojumu, CHMP vélreiz parbaudija
savu sakotn&jo lémumu un 2007. gada 20. marta apstiprinaja ieteikumu atteikt registracijas apliecibas
izsniegSanu.

Kas ir Mycograb?
Mycograb ir balts pulveris, kas satur aktivo vielu efungumabu. Pirms injicéSanas véna, So pulveri ir
jaizskidina sterila tident.

Ka bija paredzéts lietot Mycograb?

Mycograb bija paredzets lietot kopa ar amfotericinu B (citam pretsénu zalém), lai arstétu ar invazivu
kandidozi slimojosus pieaugu$us pacientus. So slimibu izraisa inficé$anas ar izplatitu séni (raugu),
kuras nosaukums ir Candida. Invazivas kandidozes gadijuma sénu infekcija pa asinsriti izplatas uz
iek$€jiem organiem, pieméram, aknam, liesu un nierém. Invaziva kandidoze ir dzivibu apdraudosa
slimiba.

Sakara ar to, ka pacientu skaits ar invazivam sénu infekcijam ir mazs, 2001. g. 5. decembri Mycograb
tika atlautas ka zales retu slimibu arstésanai.

Kada ir sagaidama Mycograb darbiba?

Mycograb aktiva viela efungumabs ir pretsénu lidzeklis. Tas tika izveidots ta, lai tas pievienotos
konkrétai olbaltumvielai uz sénu §tinu virsmas, kura pazistama ka “Heat Shock Protein 90” [karstuma
Soka proteins 90] (hsp90). ST olbaltumviela ir iesaistita $Ginas sienu veido$ana un laboana un ir
nepiecieSama s€nu Siinu izdzivoSanai. Pievienojoties pie hsp90, efungumabs blokg §1s olbaltumvielas
normalo darbibu. Tas vajina Siinas sienu, padarot sénu $tinas trauslas un augt nespgjigas.

Efungumabs tiek iegiits ar panémienu, ko sauc par ,,rekombinanto DNS tehnologiju". Tas nozimé, ka
to razo bakterija, kas ir sanémusi génu (DNS), kur§ padara to sp&jigu producét So vielu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Mycograb iedarbiba vispirms tika parbaudita eksperimentalos
modelos.

Galvenaja $o0 zalu iedarbibas pétfjuma bija iesaistiti 139 pieaugusie ar invazivu kandidozi. Saja
pétljuma salidzinaja rezultatu, ko dod 5 dienu ilga Mycograb vai placebo (fiktivas arstéSanas)
pievienosana amfotericinam B. Efektivitati vért€ja péc pacientu procenta, kas reag€ja uz arstéSanu,
pamatojoties uz uzlabojumu simptomos (ieskaitot drudzi) un sénu izzuSanas no paraugiem péc
10 dienam (5 dienas péc tam, kad bija izbeigta arstéSana ar Mycograb vai placebo).
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Kadas bija galvenas problémas, kas ietekméja CHMP lemumu atteikt registracijas apliecibas
izsniegSanu?

2006. g. novembri CHMP pauda bazas par daziem So zalu kvalitates jautajumiem (piem&ram, par
iesp&jamo efungumaba molekulu salociSanas vai agregacijas veidu injekcijas $kiduma un par dazu
vielu koncentraciju, kas var€tu pacientos stimulét imunreakciju). Komitejai bija arT bazas par
Mycograb nekaitigumu. Ar §m zalém ir saistits ,,citokinu atbrivosanas sindroms”, stavoklis, kas var
izsaukt nelabumu, vemsSanu, sapes, ka ar1 hipertensiju (augstu asinsspiedienu), ta¢u ta c€lonis nav
skaidrs. Mycograb sanémusSo pacientu skaits ir parak mazs, lai vartu pietiekoSi novertét to
nekaitigumu.

2007. g. marta, péc parskatiSanas, CHMP atsauca savas bazas attieciba uz citokinu atbrivoSanas
sindromu un hipertensiju, jo to kliniskaja prakse ir iesp&jams arstét. Tomér saglabajas visas pargjas
bazas.

Sobrid Komitejas viedoklis bija tads, ka Mycograb ieguvumi invazivas kandidozes arsté$ana neatsver
risku. Tapéc CHMP ieteica atteikt Mycograb registracijas apliecibas izsnieg$anu.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Mycograb kliniskaja izpéte/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Mycograb kliniskaja izpété vai
zalu eksperimentalas lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas. Ja Jus esat iesaistiti pasreiz
notiekosa kliniskaja izp&té un Jums ir vajadziga plasaka informacija par Jisu arstéSanu, versieties pie
arst€josa arsta.
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