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Turalio (peksidartiniba) registracijas apliecibas atteikums

Eiropas Zalu adentira ieteica atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu Turalio, zalem, kas paredzétas
tenosinoviala milzsiinu audz&ja arstésanai.

iesniedza registracijas apliecibas pieteikumu, 15 dienu laika péc atzinuma sanemsanas var lagt
atzinuma atkartotu parskatisanu.

Kas ir Turalio un kadam nolukam tas bija paredzéts lietot?

Turalio tika izstradatas ka zales tenosinoviala milzSlnu audz&ja arstéSanai pieaugusajiem; S1 slimiba
var izraisit sapes un ievérojami samazinat fizisko funkciju. Tas bija paredzéts lietot, kad vairs nevar
izmantot citas arstéSanas iespéjas, tostarp kirurgisko arstésanu, vai tas nav piemérotas.
Tenosinovialais milzSinu audzéjs ir nelaundabiga slimiba, kuras gadijuma audi, kas aptver locitavu
iek$&jo virsmu un cipslas, saukti par sinovidlo membranu jeb sinoviju, patologiski palielinds un veido
audz€&jus locitava un ap to.

Turalio satur aktivo vielu peksidartinibu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka iekskigi
lietojamas kapsulas.

Turalio 2015. gada 19. marta tika pieskirts retu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss tenosinoviala
milzSGnu audzé&ja arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama Eiropas Zaju agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151457.

Ka Turalio darbojas?

Turalio aktiva viela peksidartinibs darbojas, blok€jot receptoru (mérki), ko dévé par CSF1R un kuram
piesaistas olbaltumviela ar nosaukumu CSF-1. Tenosinovialais milz§inu audzé&js razo lielu daudzumu
CSF-1, un tas liek imGnstinam makrofagiem uzkraties locitavas un izraisa izaugumus. Blok&jot CSF1R,
zales samazina CSF-1 aktivitati, un bija paredzéts, ka tas novérsis audz&ja augsanu un palidzés
mazinat slimibas simptomus.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura bija iesaistiti 120 pieaugusie ar progresgjusu
tenosinovialo milzStinu audz&ju, ko nevaréja arstét cita veida. PEtljuma tika veértétas audz€&ja lieluma
izmainas péc tam, kad pacienti 25 nedé&las bija sanémusi Turalio vai placebo (zalu imitaciju).

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Adentdirai bija iebildumi par to, ka, lai gan pamatpétijuma tika konstatéta audz&ju samazinasanas ar
Turalio arstetajiem pacientiem, bija tikai neliels simptomu uzlabojums, piemé&ram, saistiba ar sapeém
un spé&ju izmantot locitavu. Nebija skaidrs, cik ilgi saglabajas s iedarbiba. Bija ari nopietni iebildumi

pret Turalio neparedzamo, potenciali dzivibai bistamo ietekmi uz aknam.

Tadél agentlra uzskatija, ka Turalio sniegtais ieguvums neparsniedz So zalu radito risku, un ieteica

neizsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Vai Sis atteikums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

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

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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