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Jautajumi un atbildes

Xeljanz (tofacitiniba) registracijas apliecibas atteikums
ParskatiSanas iznakums

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2013. gada 25. aprili pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Xeljanz, kas paredzétas reimatoida artrita arstésanai.
Registracijas pieteikuma iesniedzéjs ir uznémums Pfizer Limited.

Pieteikuma iesniedzéjs pieprasija atzinuma parskatiSanu. Apsverot $a Iiguma pamatojumu, CHMP

registracijas apliecibu.
Kas ir Xeljanz?

Xeljanz ir zales, kas satur aktivo vielu tofacitinibu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas tablesu veida
(5 mg).

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Xeljanz?

Xeljanz bija paredzéts lietot vidéji smaga vai smaga aktiva reimatoida artrita (imunsistémas slimibas,
kas izraisa locitavu bojajumu un iekaisumu) arstésanai. Tas bija paredzéts lietot pacientiem, kuriem
arstésana ar vismaz vienam citam zalém, kuras dévé par biologiskam slimibu modificéjosam
pretreimatisma zalém (biological disease-modifying antirheumatic drug; biologiskam DMARD?), bijusi
nesekmiga tadé|, ka pacientam bijusi arstéSanas nepanesiba blakusparadibu dél, vai tadél, ka nav
bijusi atbilstoSa atbildes reakcija.

Kada ir paredzama Xeljanz iedarbiba?

Xeljanz aktiva viela tofacitinibs ir imunsupresants (zales, kas mazina iminsistémas aktivitati), kas
darbojas, bloké&jot par Janus kindzém dévétu enzimu darbibu. Siem enzimiem ir nozimiga loma

! Biologiskas DMARD ir zales, kas vérstas pret specifiskam imunsistémas olbaltumvielam. Sis zales iegust, izmantojot
“rekombinanto DNS tehnologiju”. Sis zales veidojas $linas, kuras ir sanémusas génu (DNS), kas padara tas spé&jigas
sintezét zales.
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iekaisuma procesa un locitavu bojajumu izraisiSana reimatoida artrita gadijuma. Blok&jot enzimus,
tofacitinibs varétu mazinat iekaisumu un citus slimibas simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

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

Uznémums sakotnéji iesniedza piecu pamatpétijumu rezultatus par droSumu un efektivitati, iesaistot
vairak neka 3000 pacientu ar reimatoido artritu. Sajos pétijumos Xeljanz (lietojot pa 5 mg vai 10 mg
divreiz diena) salidzinaja ar placebo (neistu arstésanas lidzekli), lietojot vai nu atseviski, vai papildus
citam fona terapijas zalem (DMARD). Galvenie efektivitates raditaji bija pacienta slimibas pazimju un
simptomu vértéjuma, fiziskas funkcijas, locitavu strukturala bojajuma un slimibas aktivitates
parmainas, ko vértéja péc tris vai seSiem ménesiem atkariba no pétijuma.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dél tika pienemts atteikums?

CHMP bija bitiskas bazas par Xeljanz visparéjo drosuma profilu. Bija nozimigas un nenovérstas bazas
par nopietnu infekciju risku un veidu tofacitiniba lietotajiem saistiba ar zalu imdnsupresivo iedarbibu.

Bazas par dro3umu ietvéra ari citu smagu blakusparadibu risku, tostarp noteiktu véza veidu, kunga—
zarnu trakta perforacijas (zarnu plisuma), aknu bojajuma un ar paaugstinatu lipidu (tauku) ITmeni
asinis saistitu traucé&jumu risku. Nebija parliecibas, ka So risku mediciniska praksé varétu veiksmigi
noveérst.

Komiteja 2013. gada aprili uzskatija, ka kopuma piecos pamatpétijumos iegutie dati liecina, ka
arstésana ar Xeljanz mazina reimatoida artrita pazimes un simptomus, ka ari uzlabo pacientu fiziskas
funkcijas. Tomer pétijumi nebija pietiekami, lai pieraditu konsekventu slimibas aktivitates un locitavu
strukturalo bojajumu mazinasanos, jo Tpasi lietojot Xeljanz mazéko 5 mg devu, ka ari mérka
populacijas pacientiem, kuriem arstésana ar vismaz divam citam DMARD bijusi neveiksmiga. Veicot
ietekmi uz strukturaliem bojajumiem. Tomeér, ta ka nebija stingru pieradijumu par strukturalu
bojajumu novérsanu, lietojot Xeljanz ierosinataja deva un populacija, Komiteja aizvien uzskatija, ka
arstésanas sniegtie ieguvumi neattaisno nozimigas un nenovérstas bazas par drosumu.

Tadé] 2013. gada aprili CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot Xeljanz, neparsniedz So zalu
radito risku, un ieteica neizsniegt registracijas apliecibu. P&c atzinuma parskatiSanas CHMP atteikums
tika apstiprinats.

Kadas biis sa atteikuma sekas pacientiem, kuri piedalas kliniskos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacienti, kuri sanem tofacitinibu kliniskos pé&tijumos, turpinas to lietot,
ka planots. Turpmakus lidzcietigas lietoSanas pieprasijumus uzpémums izvértés individuali saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet savam arstéjosSam arstam.
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