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Jautajumi un atbildes

Istodax (romidepsina) registracijas apliecibas atteikums
ParskatiSanas iznakums

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2012. gada 19. julija pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu zalém Istodax, kas paredzétas periféras T Sinu limfomas
arstésanai. Redistracijas pieteikuma iesniedzéjs ir uznémums Celgene Europe Ltd.

Pieteikuma iesniedz€&js pieprasija atzinuma parskatiSanu. Izvértéjusi Sis prasibas pamatojumu, CHMP
vElreiz parbaudija savu sakotnéjo atzinumu un 2012. gada 15. novembri apstiprinaja registracijas
apliecibas izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Istodax?

______

skiduma pagatavosanai (ievadisanai pilienveida véna).
Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Istodax?

Istodax bija paredzéts lietot, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir periféra T Stinu limfoma, kas vairs
nereadeé vai ir atjaunojusies péc vismaz diviem ieprieks izmantotiem terapijas veidiem. Periféro T Stnu
limfoma ir balto asins $iinu, kuras dévé par T $Gnam, véza veids. Sis §iinas ir iminsistémas dala.

2005. gada 28. oktobri Istodax apstiprindja ka zalés retu slimibu arstéSanai, kas paredzétas periféras

(nodalas, cita veida ekstranodalas un leikémiskas/diseminétas) T sanu limfomas arstésanai.

Kada ir paredzama Istodax iedarbiba?

Paredzams, ka Istodax aktiva viela romidepsins darbosies, blok&jot par histona deacetilazém dévetu
olbaltumvielu darbibu. Sis olbaltumvielas ir iesaistitas $inas notieko3aja génu aktivé$anas un
deaktivésanas procesa. Precizs romidepsina darbibas mehanisms periféras T Stnu limfomas gadijuma
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nav zinams, bet paredzams, ka ta ietekme uz géniem, kas regulé siinu proliferaciju un bojaeju,
samazinas véza Stnu augsanas un dalisanas atrumu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms pétijumu uzsaksanas ar cilvékiem, Istodax iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modelos.

Uznémums iesniedza viena Istodax pamatpé&tijuma rezultatus. Saja pétijuma piedalijas 131 ieprieks
arstéts pacients ar periféru T $tnu limfomu. Saja pétijuma Istodax nesalidzinaja ne ar vienu citu
arstésanas lidzekli. Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu dala, kas pilniba reagéja pret
arstésanu.

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

darbiba, vértéjot pacientu atbildes reakciju pret arstésanu. Tacu fakts, ka Istodax nebija salidzinats ne
ar vienu citu arstésanas lidzekli, nelava Komitejai izdarit secindjumu par zalu klinisko ieguvumu
visparéjas dzivildzes (pacientu miza ilguma) zina vai dzivildzes bez slimibas progresésanas zina (cik
ilgi pacienti nodzivojusi, slimibas gaitai nepasliktinoties). Tapat CHMP noradija, ka neuzmanibas dé|
uznémumes nav iesniedzis atbilsto3u labas razosanas prakses sertifikatu zalu razotnei, kas
nepiecieSams saskana ar tiesibu aktiem.

2012. gada novembri péc parskatiSanas CHMP baZzas par labas razoSanas prakses sertifikatu bija
kliedetas, bet saglabajas citas bazas. Komiteja nevaréja izdarit secinajumu par zaju klinisko ieguvumu.
Ta ka tas nebija salidzinatas ar nevienu citu arstésanas lidzekli, nebija iesp&jams noteikt, vai novérota
ietekme ir saistita ar zalém vai ar slimibas iezimém pamatpétijuma iesaistitajiem pacientiem. Tadé|
nebija iespéjams secinat, vai zalu ieguvumi attaisno to radito risku, un CHMP apstiprinaja savu
sakotné&ji negativo atzinumu.

Kadas sekas Sis atteikums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Istodax kliniskajos p&tijumos vai
lidzcietigas zalu lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Istodax ir atrodams
adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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