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Jautajumi un atbildes

Reasanz (serelaksina) registracijas apliecibas atteikums
Atkartotas izvértésanas iznakums

2014. gada 23. janvari Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu zalém Reasanz, kas paredzétas akitas sirds mazspé&jas
arstésanai. Registracijas pieteikumu iesniedza uznémums Novartis Europharm Ltd.

Pieteikuma iesniedzé&js IUdza atkartoti izvértét atzinumu. Nemot véra $a Iiguma pamatojumu, CHMP
atkartoti izvértéja sakotnéjo atzinumu un 2014. gada 22. maija apstiprinaja redistracijas apliecibas
atteikumu.

Kas ir Reasanz?

Reasanz ir zales, kas satur aktivo vielu serelaksinu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas ka
koncentrats atSkaidiSanai un ievadisanai inflzijas veida (pilienveida) véna.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Reasanz?

Reasanz bija paredzéts lietot akitas sirds mazspéjas (smagu vai progreséjosu simptomu epizodes
pacientiem, kuriem sirds nespé&j suiknét pietiekami daudz asinu pa organismu) simptomu arstésanai.
Sie simptomi ietver paaugstinatu asinsspiedienu no plau$am izejo$os asinsvados, kas izraisa
sastrégumu (Skidruma uzkrasanos) un dispnoju (elpas trikumu). Zales bija paredzéts lietot papildus
citiem arstésanas lidzekliem.

Kada ir Reasanz paredzama iedarbiba?

Reasanz aktiva viela serelaksins ir relaksina-2, organisma dabigi esoSa hormona, rekombinanta forma.
Rekombinants nozimé€, ka to sintezé baktérijas, kuras ievadits géns (DNS), kas padara baktérijas
sp€jigas sintezet hormonu. Kad serelaksins piesaistas pie relaksina receptoriem asinsvados, tas izraisa
So asinsvadu atslabSanu un paplasindSanos. Tas izraisa spiediena pazeminasanos asinsvados un
atvieglo sirds uzdevumu stknét asinis pa kermeni, palidzot mazinat akitas sirds mazspéjas
simptomus.
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Kadu dokumentaciju uzneémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem Reasanz ietekmi vispirms parbaudija eksperimentalos mode]os.

Pieteikums bija balstits galvenokart uz rezultatiem no viena pamatpétijuma, kura piedalijas 1161
pacients ar akitas sirds mazspé&jas epizodi . Reasanz infliziju salidzinaja ar placebo (neistu arstésanas
lidzekli), pievienojot to citiem arstésanas lidzekliem. Galvenais efektivitates raditajs bija elpas trikuma
mazinasanas apjoms, ko mérija istermina (péc 6, 12 un 24 stundam) un 5 dienas.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, ar kuram pamatoja atteikumu?

Sakotnéjas novértésanas laika CHMP néma véra, ka pétijuma rezultati neliecindja par ieguvumu,
VEértéjot elpas trikuma samazinasanos istermina lidz 24 stundam ilgi, un lai gan piecu dienu laika
zinamu ieguvumu konstatéja, nebija skaidra ta kliniska nozimiba. Turklat Komitejai bija bazas par to,
ka pétijuma analizéta zalu efektivitate. Rezultati ietvéra pieskirtas vértibas vairakiem pacientiem, kuri
bija mirusi vai kuriem bija nepiecieSama papildu arstéSana simptomu pasliktinasanas dé| un kuru realie
dati netika izmantoti. CHMP ar1 apsvéra, vai divas pétijuma grupas lietotas fona terapijas veids varéja
ietekmét rezultatus. Ta ka pieteikuma bija ieklauts tikai viens pamatpétijums, CHMP secinaja, ka batu
nepiecieSami turpmaki pétijumi, lai apstiprindtu Reasanz efektivitati aklitas sirds mazspéjas arstésana.

Atkartotas izveértéSanas laika CHMP vélreiz parskatija iesniegtos vieniga pamatpétijuma datus un
apstiprinaja savu atzinumu, ka Reasanz efektivitate nav pietiekami pieradita. Tadél, lai gan Reasanz
droSums skita pienemams, CHMP secindja, ka Reasanz ieguvumi neattaisno So zaju radito risku un
saglabaja spéka savu ieprieksgjo ieteikumu atteikt Sim zalém registracijas apliecibas izsniegsanu.

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

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri paslaik ir ieklauti Reasanz kliniskos
pétljumos vai zalu lidzcietigas lietoSanas programmas.

Ja Jas piedalaties kliniska pétijuma un Jums ir nepiecieSama sikaka informacija par Jlsu arstésanu,
sazinieties ar arstu, kurs Jums to nodrosina.
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