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Sohonos (palovaroténs) registracijas apliecibas atteikums

Atteikums apstiprinats péc atkartotas parskatiSanas

Péc sakotnéja atzinuma atkartotas izskatiSanas Eiropas Zalu adentira apstiprindja savu ieteikumu
atteikt registracijas apliecibu Sohonos — zalém, kas paredzétas progreséjosas osificjosas
fibrodisplazijas (FOP) arstéSanai. FOP ir reta genétiska slimiba, kas izraisa papildu kaulu veidosanos
vietas arpus skeleta (process, ko sauc par heterotopisku parkaulo$sanos), pieméram, locitavas,
muskulos, cipslas un saités, ka rezultata pakapeniski samazinas mobilitate un rodas citi smagi
traucé&jumi.

Adentlira sniedza atzinumu péc atkartotas izskatiSanas 2023. gada 25. maija. Sakotné&jo atzinumu
adentira sniedza 2023. gada 26. janvari. Uznémums, kas iesniedza redistracijas pieteikumu zalém
Sohonos, Ipsen Pharma, bija pieprasijis EMA sakotnéja atzinuma atkartotu parskatisanu.

Kas ir Sohonos un kadam nolukam tas bija paredzéts lietot?

Sohonos bija paredzéts lietot, lai mazinatu kaulu patologisku veidosanos locitavas, muskulos, cipslas
un koksnés pieaugusajiem un bérniem (vecakam par astoniem gadiem meiteném un vecakiem par
desmit gadiem zéniem) ar FOP. Tas satur aktivo vielu palovaroténu un bija pieejamas iekskigi
lietojamu kapsulu veida katru dienu.

Sohonos 2014. gada 19. novembr tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zaju
statuss FOP arstéSanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama Eiropas Zalu adentlras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3-14-1368.

Ka Sohonos darbojas?

Sohonos aktiva viela palovaroténs pieder pie zalu grupas, ko dévé par retinoidiem. Tas piesaistas
retinoskabes receptoram (gamma), kas ir sastopams Sitnas, kuras ir iesaistitas kaulu veidoSana.
Piesaistoties Siem receptoriem, zales parslédzas uz procesiem, kas samazina kaulu veidosanos. Tika
sagaidits, ka tas atvieglos slimibas simptomus.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, kura bija iesaistiti 107 pieaugusie un bérni ar
FOP. Visi pétijuma dalibnieki sanéma Sohonos, un pétijuma rezultatus salidzinaja ar otra pétijuma
rezultatiem, kura piedalijas 114 pacienti ar FOP, kuri nesanéma zales.

Galvenais efektivitates raditajs pamatpétijuma bija jaunizveidoto heterotopisko parkaulojumu skaita
izmainas pacientiem.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Sakotnéjas noveértésSanas laika agentira uzskatija, ka nav iespé&jams izdarit parliecinoSus secinajumus
par zalu ieguvumiem, jo pieteikuma iesniedzéja secinajumi bija balstiti uz post-hoc analizi, kas nebija
ne zinatniski, ne kliniski pamatota, un iepriek$ noteikti pétijuma mérki netika sasniegti. Turklat citu
pétijumu rezultati un ierobezoti pieejamie ilgtermina kliniskie dati neapstiprinaja iedarbigumu. Attieciba
uz drosSibu priekslaicigas fizealas slégSanas risks (traucéjumi jaunu kaulu augSanas zonas garo kaulu
galos, kaslauj tiem normali augt), kas ir zinams risks, arstéjot retinoidus augosiem pacientiem, nevarétu
tikt pienacigi mazinats ar uznémuma ierosinatajiem riska mazinasanas pasakumiem. Turklat agentira
uzskatija, ka dazi jautajumi par aktivas vielas kvalitati nav atrisinati.

P&c iesniegto datu atkartotas parbaudes Sis bazas nemainijas, tapéc Agentiira joprojam uzskatija, ka
Sohonos kvalitate, droSums un efektivitate nav pietiekami pieradita. Tadél agentira uzskatija, ka
Sohonos ieguvums neparsniedz $o zalu radito risku, un ieteica atteikt registracijas apliecibas
izsniegSanu.

Vai sis atteikums ietekme pacientus, kuri piedalas kliniskajos péetijumos vai
lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja adentiru, ka atteikums neietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas ar Sohonos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet savam arstam.
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