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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR IETEIKUMU ATTEIKT REGISTRACIJAS APLIECIBAS
IZSNIEGSANU
zalem
RHUCIN

Visparpienemtais nosaukums: rekombinantais cilveka C1 inhibitors

Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) 2007. gada 13. decembrT pienéma negativu atzinumu,
iesakot atteikt registracijas apliecibu izsnieg8anu zalém Rhucin 150 V/ml — pulverim injekciju
Skidumu pagatavosanai — kas domatas angiodémas slimniekiem ar iedzimtu C1 inhibitora darbibas
nepietiekamibu akttu Iekmju arsté$anai. Uznémums, kas iesniedza pieteikumu registracijas apliecibas
izsnieg8anai, ir Pharming Group N.V.

Pieteikuma iesniedz€js pieprasija atzinuma parskatiSanu. [zvertgjusi §is prasibas pamatojumu, CHMP
vélreiz parbaudija savu sakotngjo atzinumu un 2008. gada 19. marta apstiprindja registracijas
apliecibas izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Rhucin?
Rhucin ir pulveris véna injicg§jama $kiduma pagatavosanai. Tas satur aktivo vielu rekombinanto
cilveka C1 inhibitoru.

Kadam noliikam bija paredzeéts lietot Rhucin?

Rhucin bija paredzgtas peksnu angiodémas (asinsvadu palielinasanas) 1ékmju arstéSanai. Tas bija
paredz&tas pacientiem ar zemu proteina, ko sauc par ,,C1 inhibitoru”, saturu, ko rada §a proteina
iedzimta nepietickamiba. 2001. gada 11. maija Rhucin tika atzitas par zalém retu slimibu arsté$anai -
angiod@mas arstésanai, ko izraisa iedzimta C1 inhibitora nepietiekamiba.

Kada ir paredzama Rhucin darbiba?

Rhucin aktiva viela, rekombinantais C1 inhibitors, ir loti Iidzigs dabiskajam asins sastava proteinam
,»C1 inhibitoram”. C1 inhibitors ir parasti konstat€jams cilvéka asinis, kur tas nomac ,,papildsist€émas”,
imiinsistémas (organisma dabiskas aizsargspé&jas) dalas darbibu. Pacienti ar zemu aktivo C1 inhibitoru
cie$ no iekaisuma un pietikuma I€kmém dazadas vietas kermeni. Rhucin bija paredz&tas ka
aizvietotajs truksto$ajam C1 inhibitoram, koriggjot nepietickamibu un samazinot angiodémas izraisito
iekaisumu un pietikumu.

Rhucin aktivo vielu razo, izmantojot ,,rekombinantas DNS tehnologiju”: to izdala no piena, kas iegiits
no trusu matem, kuram ievadits DNS géns, kas dod iesp&ju trusu piena razot cilvéka proteinu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt p&tjjumus ar cilvékiem, Rhucin iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.

Rhucin tika pétitas divos pamatpétijumos, kuros kopuma tika iesaistiti 48 pacienti ar C1 inhibitora
nepietiekamibu. Abos pétfjumos pacientiem angiodémas 1ékmju gadijumos lietoja Rhucin. Kopuma
tika arstétas 17 lekmes, ko piedzivoja 12 pacienti, bet zalu sakotngja vertésanas posma abi p&tijumi vel
turpinajas. ledarbiguma galvenais raditajs bija tas, cik ilga laika uzlabojas pacientu simptomi.
Veértésanas procedira uznémums iesniedza ari pétijuma sakotngjos rezultatus, kura Rhucin iedarbiba
tika salidzinata ar placebo (zalu imitacijas) iedarbigumu.
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CHMP néma veéra ar1 datus par nekaitigumu, kas iegiiti petijumos ar veseliem brivpratigajiem un no
pacientiem bez simptomiem, kurus arst€ja ar Rhucin.

Kadas bija visbiitiskakas CHMP bazas, kas bija pamata ieteikumam neizsniegt registracijas
apliectbu?

2007. gada decembri1 CHMP baZas bija saistitas ar to, ka bija nepietickami pieradijumi zalu Rhucin
ieguvumu un riska izvert§jumam. Pieejamie p&tijumi bija parak neliela apjoma, lai noteiktu, cik
iedarbigas Rhucin ir slimibas smagas formas arsté$ana, pieméram, balsenes (balss sai$u) uztikuma
gadijuma, ka arf to, cik iedarbigas ir zales, ja tas dod pacientam vairak neka vienreiz. Tapat nebija
pietiekamas informacijas par antivielu veidoSanas iespgjamibu pacientiem p&c atkartotas Rhucin
lietoSanas.

Turklat komitejai bija arT bazas par iesp&jamo piesarnojuma klatbaitni Rhucin lietoSanas gadijuma, ko
var€tu izsaukt trusu piens, no kura ekstrah@ aktivo vielu, un kas varétu apdraudet zalu nekaitigumu.
Uzn&mums nevargja pieradit, ka piesarnojuma vai antivielu daudzumu varétu kontrol&t uzticama
veida. Turklat bija arT bazas par to, ka Rhucin devu lielums nav pietiekami pamatots.

P&c atkartotas parbaudes CHMP 2008. gada marta atsauca dazas no savam butiskajam bazam, bet
neatsauca bazas par antivielu izveidoSanas iesp&ju, Ruchin lietojot vairak neka vienreiz, ieskaitot
ietekmi uz nekaitigumu un iedarbigumu. Pastavgja ar bazas par spécigu alergisko reakciju risku
pacientiem, kas sanem Rhucin.

Tadgjadi CHMP uzskatija, ka Rhucin ieguvumi nav samérojami ar risku angiodémas aktitu lekmju
arstéSana. Tapec CHMP ieteica atteikt Rhucin registracijas apliecibas izsniegSanu.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Rhucin kliniskaja izpeté/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Rhucin kliniskaja izp&te vai
eksperimentalas lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas.

Ja Jiis piedalaties kliniskas izpétes vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt
plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.
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