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Jautajumi un atbildes

Atteikums izsniegt registracijas apliecibu zalém Nerventra
(lakvinimods)
ParskatiSanas iznakums

2014. gada 23. janvari Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izsniegsanu zaléem Nerventra, kas paredzétas multiplas sklerozes
arstésanai. Uznémums, kas iesniedza redistracijas pieteikumu, ir Teva Pharma GmbH.

Pieteikuma iesniedzéjs pieprasija atzinuma parskatiSanu. Izvértéjusi Sis prasibas pamatojumu, CHMP
vélreiz parbaudija tas sakotné&jo atzinumu, un 2014. gada 22. maija apstiprinaja registracijas apliecibas
izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Nerventra?
Nerventra ir zales, kas satur aktivo vielu lakvinimodu. Tas bija paredzétas ka kapsulas.
Kadam nolukam bija paredzets lietot Nerventra?

Nerventra bija paredzeéts lietot, lai arstétu multiplo sklerozi (MS), slimibu ar imidnas sistémas darbibas
traucéjumiem, kurus izraisa iekaisums, kas iznicina nervu Siinas apnemoso aizsargapvalku galvas un
muguras smadzeneés.

Nerventra bija paredzéts lietot “recidivéjoSas-remitéjosas” MS gadijuma, kad pacientam ir simptomu
saasinajumu periodi (recidivi), kam seko atgiiSanas periodi (remisija).

Kada ir paredzama Nerventra iedarbiba?

Precizs Nerventra darbibas mehanisms nav zinams, bet uzskata, ka tam ir modulatora ietekme uz
imdnsistému (organisma aizsargsp€ju). Modul&jot imunsistému, ir sagaidams, ka ta palidzeétu kontrolét
iekaisumu un nervu bojajumus, tadéjadi palidzot samazinat simptomus un pasliktinasanos MS
pacientiem ar invaliditati.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Nerventra iedarbiba vispirms tika parbaudita eksperimentalos
modelos.

Uznémums iesniedza ari rezultatus no diviem galvenajiem pétijumiem pacientiem ar recidivéjosi-
remitéjoSu MS. Viena pétijuma, iesaistot 1106 pacientus, Nerventra salidzinaja ar placebo (fiktivu
arstésanu), bet otra pétijuma Nerventra salidzinaja ar placebo un citam zalém, ko lieto MS arstésanai,
interferonu beta-1a 1331 pacientiem. Abi pétijumi ilga divus gadus, un galvenais iedarbiguma raditajs
bija balstits uz recidivu samazinajumu vienam pacientam gada (pazistams ka “recidivu skaits gada”).

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

Sakotnéja ieteikuma laika CHMP bija bazas par pétijumu rezultatiem ar dzivniekiem, jo péc zalu
ilgstoSas iedarbibas bija lielaka véza sastopamiba, un CHMP noradija, ka lidzigu ilgtermina véza risku
nevar izslégt cilvékiem, jo Tpasi nemot véra, ka veids, ka zales darbojas organisma, ir neskaidrs.

Bija arl iesp&jams risks (kuru novéroja pétijumos ar dzivniekiem) par ietekmi uz nedzimusu bérnu, ja
zales lieto gritniecibas laika. CHMP noradija, ka ar pasreizéjiem datiem Sadu risku nevar izslégt un ka
pétijumi ar dzivniekiem liecina, ka dazreiz kaitiga ietekme var aizkavéties un paradities bérna dzive
vélak. Turklat Komiteja nav parliecinata par uzpnémuma ierosinatajiem pasakumiem, lai novérstu
gritniecibu sievietém, kuras varétu lietot Sis zales.

Atkartotas parbaudes laika CHMP néma véra padomu, kuru sniedza ekspertu grupa neirologija.
Ekspertu grupa ieteica, ka novérotie riski pétijumos ar dzivniekiem, varétu bit piepemami, ja
kliniskajos pétijumos novérotu skaidru ieguvumu, lai gan bdtu nepiecieSama stingra gritniecibas
novérSanas shéma. CHMP noradija, ka zalu ietekme recidivu novérSsana bija neliela, un, lai gan to
iedarbiba uz simptomu un invaliditates pasliktinaSanos bija iedrosinosa, tas vél ir jaapstiprina. Tadél
Komiteja secinaja, ka Nerventra ieguvumi no pétitas devas nebija pietiekami, lai atsvértu iesp&jamo
risku pacientiem ar recidivéjoSi-remitéjosu MS, un saglabaja savu ieteikumu redistracijas apliecibas
izsniegSanas atteikumam.

Kadas sekas atteikumam ir pacientiem kliniskos pétijumos vai
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka pastav vairaki Sobrid noritosi kliniskie pétijumi un ir planoti jauni
kliniskie pétijumi ar Nerventra pacientiem ar multiplo sklerozi. CHMP atzinums neietekmé Sos
pétijumus. Ja JUs piedalaties kliniskaja pétljuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kurs JUs ar Sim zalém arsteé.
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