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Jautajumi un atbildes

Adlumiz (anamorelina hidrohlorida) registracijas
apliecibas atteikums
Atkartotas parskatisanas iznakums

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2017. gada 18. maija pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Adlumiz, kas paredzétas anoreksijas, kaheksijas vai
neparedzéta svara zuduma arstésanai pacientiem ar nesiksiinu plausu vézi. Uznémums, kas iesniedza
registracijas apliecibas pieteikumu, ir Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Uznémums pieprasija sakotnéja atzinuma parskatisanu. Izvértéjusi Sis prasibas pamatojumu, CHMP
atkartoti parskatija sakotnéjo atzinumu un 2017. gada 14. septembri apstiprinaja registracijas
apliecibas izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Adlumiz?

Adlumiz ir zales, kas satur aktivo vielu anamorelina hidrohloridu. Tas bija paredzéts nodrosinat iekskigi
lietojamu 100 mg tableSu veida.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Adlumiz?

Adlumiz bija paredzéts lietot, lai arsteétu anoreksiju (apetites zudumu), kaheksiju (muskulu vajumu
kopa ar nozimigu svara zudumu) vai neparedzétu svara zudumu pacientiem ar plausu véza veidu, ko
sauc par nesikslinu plausu vézi.

Ka Adlumiz darbojas?

Adlumiz uz Stinu virsmas piesaistas mérkim, ko sauc par grelina receptoru, un aktivizé to. Aktiviz&jot
So receptoru, organisma izdalas vielas, kuram paredzéts iedarboties uz galvas smadzeném, lai
palielinatu éstgribu un novérstu svara zudumu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no diviem pamatpétijumiem, kuros piedalijas aptuveni 1000 pacienti ar
nesikstnu plausu vézi un kaheksiju. Pacienti sanéma Adlumiz vai placebo (fiktivas zales), un galvenie
efektivitates raditaji bija kermena liesas masas (kermena svara, neskaitot taukus) un roku satvériena
stipruma izmainas.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] tika pienemts atteikums?

CHMP secinadja, ka pétijumos ir uzradita nenozimiga Adlumiz ietekme uz kermena lieso masu un nav
pieradita ietekme uz roku satvériena stiprumu vai pacientu dzives kvalitati. Turklat péc klinisko
pétijumu norises vietas parbaudisanas CHMP uzskatija, ka dati par zalu droSumu nav tikusi
dokumentéti atbilsto$a veida. Lidz ar to nebija iesp&jams rlpigi izvértét Adlumiz potencialo risku.

Tadé| CHMP uzskatija, ka Adlumiz ieguvums neparsniedz So zalu radito risku, un ieteica neizsniegt So
zalu registracijas apliecibu.

CHMP atteikums tika apstiprinats péc atkartotas parskatisanas.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai zalu lidzcietigas lietoSsanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik Eiropa netiek veikti Adlumiz kliniskie pétijumi vai zalu
lidzcietigas lietoSanas programmas.
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