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Jautajumi un atbildes

Dropcys (merkaptoetilamina hidrogénhlorida)
registracijas apliecibas atteikums
Atkartotas parskatisanas iznakums

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2015. g. 17. decembri pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu zalém Dropcys, kas paredzétas, lai novérstu un arstétu
aminoskabes cisteina uzkrasanos acs radzené (acs aréja apvalka priekséja, caurspidigaja dala).
Uznémums, kas iesniedza redistracijas pieteikumu Eiropas Savieniba ir ,Lucane Pharma”.

Pieteicéjs pieprasija lemuma parskatiSanu. Izvértéjusi Sis prasibas pamatojumu, CHMP vélreiz
parbaudija sakotné&jo atzinumu un 2016. gada 1. aprill apstiprindja registracijas apliecibas izsniegsanas
atteikumu.

Kas ir Dropcys?

Dropcys ir zales, kas satur aktivo vielu merkaptoetilamina hidrogénhloridu (sauktu ari par cisteamina

______

pagatavoSanai.
Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Dropcys?

Dropcys bija paredzéts lietot cistinozes profilaksei un arstésanai, kas skar radzeni. Cistinoze ir reta
iedzimta slimiba, ko izraisa ta dévétas cisteina vielas uzkrasanas, kas veido Sinas kristalus, Tpasi
radzenes un nieru Snas.

2014. gada 15. oktobri Dropcys atzina par zalém retu slimibu arstésanai, ko lieto cistinozes arstésana.
Plasaka informacija par zalu apzimé&jumu reti sastopamu slimibu arstésanai ir pieejama Seit:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/11/human_orphan_001430.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Zales, kas satur merkaptamina hidrohloridu, ir redistrétas Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis iekskigai
lietoSanai cistinozes arstéSana. Merkaptamina oftalmologijas (acu) zalu formas izgatavo uz vietas, ko
lieto simptomu novérsanai.

Kada ir paredzama Dropcys iedarbiba?

Cisteina kristalu uzkrasanas radzenes siinas var radit acu bojajumus un izraisit nopietnus redzes
traucéjumus. Bija paredzéts, ka Dropcys sastava esosa aktiva viela merkaptamina hidrohlorids reagés
ar cisteinu, lai to skidinatu un veidotu vielas, kuras var izvadit no Stinam. Tapat bija paredzéts, ka péc
zalu iepilinaSanas acis cisteina daudzums radzenes Siinas tiks samazinats, ierobeZojot acu bojajumu
apméru.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka merkaptaminu izmanto jau vairakus gadus cistinozes arstéSana un ta lietoSana ir visparatzita,
pieteikuma iesniedzé&js Dropcys pieteikuma pamatosSanai iesniedza datus no medicinas literatdras.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dél tika pienemts atteikums?

CHMP uzskatija, ka pétijumu dati, kas tika iesniegti no medicinas literatiiras pieteikuma pamatosanai,
bija nepietiekami. Kaut ari literattira rodas merkaptamina acu pilienu nozimes pamatojums radzenes
nogulSnu arstésana, dati pasreizéjos kliniskajos ieteikumos un slimnicas izmantoto zalu formas, kas
pamato Dropcys izmantota merkaptamina koncentracijas efektivitati (0,1% Skidums), nebija
pietiekami. Turklat CHMP bija bazas par citam So zalu sastava esoSajam sastavdalam, to ietekmi uz
lietoSanas drosibu ilgtermina, jo Tpasi pediatrijas grupa, un cik stabils un sterils var bt Skidums péc ta
pagatavosanas.

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

Atkartotas izveértéSanas laika CHMP vélreiz aplikoja uznémuma iesniegtos datus. Komiteja apstiprinaja
atzinumu, ka Dropcys efektivitate radzenes nogulSnu arstésana nebija pietiekami pieradita, un ka
pastavéja neatrisinati jautajumi par zalu formu, lietoSanas drosibu ilgtermina un zalu sterilitati. Tadée|
CHMP atkartoti apstiprinaja savu iepriekséjo ieteikumu neizsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskos
petijumos vai zalu lidzcietigas lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik netiek veikti Dropcys kliniskie pé&tijumi vai zalu lidzcietigas
lietoSanas programmas.
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