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Jautajumi un atbildes par ieteikumu atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu
zalem
Sovrima

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): idebenons

atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalem Sovrima, kas paredzetas Fridreiha ataksijas
arstéSanai. Pieteikuma iesniedzgjs ir uznémums Santhera Pharmaceutical s (Deutschland) GmbH.

Pieteikuma iesniedzgjs pieprasija atzinuma parskatiSanu. Izvertgjusi §is prasibas pamatojumu, CHMP
velreiz parbaudija savu sakotngjo atzinumu un 2008. gada 20. novembrT apstiprinaja registracijas
apliecibas izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Sovrima?
Sovrima ir zales, kas satur aktivo vielu idebenonu. Tas bija paredzgetas ka tabletes (150 mg).

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Sovrima?

Sovrima bija paredzets lietot Fridreiha ataksijas arst€Sanai. Sakotngji tas bija paredzgets lietot berniem
un pusaudziem, ka ar7 pieauguSajiem, kam slimiba ir diagnostic&ta p&dgjo piecu gadu laika, un
picaugusajiem ar kardiomiopatiju (sirds muskula bojajumiem) Tomér atzinuma parskatiSanas laika
paredzeta zalu lietoSana bija jaatlauyj tikai be&rmiem.

Fridreiha ataksija ir iedzimta slimiba. Sai slimibai ir vairakas pazimes, kas ar laiku pasliktinas, tai
skaita staigaSanas griitibas, kustibu koordinacijas trauc€jumi, muskulu vajums, runas traucgjumi, sirds
musku]a bojajumi un diabéts. Picaugusajiem slimibas iznakums parasti ir letals.

Sovrima 2004. gada 8. marta bija apstiprinatas ka zales Fridreiha ataksijas arst€Sanai.

Sovrima aktiva viela idebenons bija pieejams daZas Eiropas valstis kop$ 20. gs. 90. gadiem kognitivo
trauc€jumu (macisanas griittbu, domasanas un atminas traucéjumu) un Alcheimera slimibas arstésanai.

Kada ir paredzama Sovrima iedarbiba?

Pacientiem ar Fridreiha ataksiju ir olbaltumvielas, ko déve par frataksinu, trikums. Frataksinam ir
nozime energijas razojoso $unu dalu veidosanas procesa. Kad organisma trukst frataksina, notiek
nopietni energijas raZzoSanas procesa traucgumi, un tiek sarazotas loti reaktivas un toksiskas skabekla
formas. STs loti reaktivas skabekla formas boja smadzenu, skriemelu un nervu, ka arf sirds un
aizkunga dziedzera $tinas, izraisot §is slimibas simptomus.

Sovrima aktiva viela idebenons ir antioksidants. Ir paredzets, ka §1 viela darbojas, veicinot energijas
razoSanas procesu §iinas un, iesp&jams, neitralizgjot Joti reaktivas skabekla formas. Sada veida bija
paredz&ts aizsargat $linas no bojajumiem un samazinat Fridreiha ataksijas simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Sovrima iedarbibu vispirms parbaudija eksperimentalos
modelos.

Sovrima iedarbibu vertgja sesos pamatp&tijumos, iesaistot 48 pacientus. Petijuma salidzinaja triju
dazadu Sovrima devu (5, 15 un 40 mg uz vienu kilogramu kermana svara) iedarbibu ar placebo
(fikttvu arst€Sanu) seSu ménesu laika. Galvenais iedarbiguma raditajs bija izmainas vielas
deoksigvanozina (oti reaktivo skabekla formu izraisito $tinu bojajumu markiera) koncentracija asinis.
P&tfjuma izskatija arT Sovrima iedarbigumu kustibu kontrolé$ana, ko izverte pec ataksijas simptomu
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standarta skalas, to ietekmi uz ikdienas aktivitatém, ko izverte, apkopojot aptaujas rezultatus, ka ari to
ietekmi uz sirdsdarbibu.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kas bija pamata ieteikumam neizsniegt registracijas
apliecibu?

pétijuma. Sovrima nedemonstréja biitisku uzlabojumu salidzinajuma ar placebo attieciba uz galveno
iedarbiguma raditaju, ka ari uz citiem izskatitajiem parametriem. Turklat CHMP bija bazas par
neizskaidrotu faktu, ka Soverima vidéja deva izradijas efektivaka par $o zalu augstako devu. Turklat
no zinatniskam publikacijam gita informacija bija nepietickama, un ta neapliecinaja pacienta klinisko
ieguvumu, lietojot Sovrima $is slimibas arstésana.

Pé&c parskatiSanas CHMP 2008. gada novembri atsauca savus iebildumus attieciba uz Sovrima vidgjo
devu. Komiteja paturgja citus iebildumus. Turklat CHMP bija bazas, ka uzn€muma iesniegta
informacija nedemonstrgja, ka Sovrima bija efektivakas bérniem neka plasakai sakotngji paredz&tajai
pacientu grupai. CHMP atzimégja, ka bttu noderigi savakt vairak informacijas par Sovrima
iedarbigumu sirds slimibas progresijas apturé$ana bérniem.

Tadgjadi tobrid CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot Sovrima Fridreiha ataksijas arstéSanai,
neparsniedz $o zalu radito risku. Tapéc CHMP ieteica atteikt Sovrima registracijas apliecibas
izsniegSanu.

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

Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas paslaik piedalas Sovrima kliniskajos
pétijumos, neradis nekadas sekas. Turklat uznémums pazinoja CHMP, ka atsaukums Sovrima
personalizétam programmam un eksperimentalas lietoSanas programmam neradis nekadas sekas.
Ja Jus pasreiz piedalaties kliniskas izp€tes vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.

Kas notiek ar idebenonu, arstéjot kognitivus traucejumus un Alcheimera slimibu?

Idebenonu var bez bazam lietot apstiprinatajai indikacijai, jo riska-ieguvuma attieciba paliek
nemainiga.
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