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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR IETEIKUMU NEIZSNIEGT REGISTRACIJAS
APLIECIBU
zalem
NATALIZUMAB ELAN PHARMA

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): natalizumab

neizsniegt registracijas apliecibu Krona slimibas arsté$anai paredzétajam infiizijas $kidumam
Natalizumab Elan Pharma. Registracijas pieteikumu iesniedza Elan Pharma International Ltd.
Pieteikuma iesniedzgjs lidza parskatit So lemumu. Izskatijusi §1 liguma pamatojumu, CHMP
parskatija sakotngjo [émumu un 2007. gada 15. novembrT apstiprin@ja savu ieteikumu nepieskirt zalem
registracijas apliecibu.

Kas ir Natalizumab Elan Pharma?
Natalizumab Elan Pharma ir koncentréts skidums, ko atSkaida, lai iegiitu infuzijas $kidumu
(ievadiSanai véna pa pilienam). Tas satur aktivo vielu natalizumabu.

Ka bija paredzets lietot Natalizumab Elan Pharma?

Natalizumab Elan Pharma bija paredzéts ka lidzeklis mérenas vai smagas aktivas Krona slimibas, kas
izraisa zarnu iekaisumu, arstésanai. Zales biitu paredzets lietot, lai arstetu pacientus ar nepietickamu
reakciju pret parastajiem lidzekliem §1s slimibas arstéSanai, ka arT pacientus, kas nevar izmantot
parastos Iidzeklus un kuriem ir konstatéts aktivs ickaisums. Zales biitu paredzéts lietot atseviski vai ar1
kombinacija ar citam Krona slimibas arst€$anai izmantotajam zalém.

Kada ir sagaidama Natalizumab Elan Pharma iedarbiba?

Natalizumab Elan Pharma aktiva viela natalizumabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela
(proteina veids), ir izveidota, lai ta atpazitu specifisku struktiiru (ta déveéto antigénu) uz noteiktam
kermeni eso$am $inam un piesaistitos $im antigénam. Natalizumabs tika izstradats, lai tas piesaistitos
specifiskiem integrina veidiem (integrini 04p1 un 04p7). Integrini ir proteini, kas atrodas uz vairuma
leikocitu virsmas (leikociti ir baltie asinskermenisi, kas ir iesaistiti ickaisuma procesa attistiba).
Blokgjot integrinu 047, natalizumabam vajadz&tu noverst leikocitu piesaistiSanos zarnas eso$ajam
Stnam. Tas noverstu to novirzisanos no asins pliismas un piesaistiS8anos zarnu sieninam, Iidz ar to
zarnu iekaisums samazinatos un Krona slimibas simptomi kltitu mazak izteikti.

Natalizumab Elan Pharma aktiva viela natalizumabs kops 2006. gada ir pieecjams Eiropas Savieniba
ka multiplas sklerozes arstésanai domatas zales TYSABRI.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu CHMP?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem Natalizumab Elan Pharma iedarbiba tika analiz&ta, izmantojot
eksperimentalus modelus.

Natalizumab Elan Pharma iedarbiba tika parbaudita divos pamatpétijumos, kuros tika iesaistiti 905
pacienti ar mérenu vai smagu Krona slimibu. Pirmaja Natalizumab Elan Pharma pétijuma
Natalizumab Elan Pharma terapijas rezultatus salidzindja ar rezultatiem, izmantojot placebo
(indiferenta viela) visiem 905 pacientiem. Efektivitates galvenais kriterijs bija to pacientu ipatsvars,
kuru simptomi péc 10 nedélam bija mazinajusies.

354 pacienti, kam bija reakcija uz Natalizumab Elan Pharma, péc tam piedalijas otra pétijuma, kura
Natalizumab Elan Pharma sp€ja saglabat reakciju tika salidzinata ar placebo iedarbibu. Efektivitates
galvenais kritérijs bija to pacientu Tpatsvars, kuriem reakcija uz zalém saglabajas vél devinus ménesus.
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Kadi bija galvenie iemesli, kas lika CHMP ieteikt neizsniegt registracijas apliecibu?
nepietiekami. P&tljuma par pacientiem, kas sak lietot Natalizumab Elan Pharma, zalu efektivitate
izrad1jas pieticiga. Ari pieradijumi par zalu efektivitates saglabasanos bija nepietiekami. CHMP tapat
nebija parliecinata par Natalizumab Elan Pharma nekaitigumu Krona slimibas slimniekiem, jo zalu
lietoSana izraisija nopietnu infekciju, tostarp smadzenu infekcijas, progresivas multifokalas
leikoencefalopatijas (PML), risku.

Parskatijusi dokumentus, CHMP 2007. gada novembrT atzina zalu efektivitati pacientiem, kas sak
arsteSanos. Tomer visas pargjas Saubas saglabajas.

Tade] CHMP atzina, ka Natalizumab Elan Pharma lietosanas ieguvumi, arst&jot Krona slimibu,
neparsniedz ar lietoSanu saistitos riskus. Lidz ar to CHMP ieteica nepieskirt registracijas apliecibu
Natalizumab Elan Pharma.

Ka atteikums ietekmés pacientus, Kkas ir iesaistiti Natalizumab Elan Pharma kliniskajos
pétijumos/eksperimentalajas lietoSanas programmas?

Uzpemums informg&ja CHMP, ka Eiropas Savieniba netiek veikti ne klmiskie petijumi, ne
eksperimentalas lietoSanas programmas, kas ir saistitas ar Natalizumab Elan Pharma lietosanu Krona
slimibas arstéSana.

Ka lemums ietekmés TYSABRI izmanto$anu multiplas sklerozes arstéSanai?

Sis lemums neietekm@s ari natalizumabu saturo§da TYSABRI izmanto$anu oficiali apstiprinataja
indikacija. TYSABRI ieguvumu un risku attieciba nemainas.

©EMEA 2007 Lappuse 2/2



