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Atropine sulfate FGK (atropina sulfata) registracijas
apliecibas atteikums
Atteikums apstiprinats pec atkartotas parskatisanas

P&c sakotné&ja atzinuma atkartotas parskatiSanas Eiropas Zalu agentira ir apstiprinajusi savu ieteikumu
atteikt registracijas apliecibas izsnieg$anu zalém Atropine sulfate FGK. Sis zales bija paredzétas
miopijas (tuvredzibas) arstéSanai bérniem vecuma no 6 lidz 10 gadiem.

Adentira 2025. gada 18. septembri péc atkartotas parskatiSanas izdeva atzinumu. Sakotnéjo atzinumu
agentira izdeva 2025. gada 22. maija. Uznémums, kas iesniedza registracijas pieteikumu attieciba uz
Atropine sulfate FGK, ir FGK Representative Service GmbH.

Kas ir Atropine sulfate FGK, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Atropine sulfate FGK tika izstradatas ka zales, lai paléninatu miopijas progresésanu (sliktinasanos)
bérniem vecuma no 6 lidz 10 gadiem ar miopiju no -0,50 lidz -6,00 dioptriem (D). Dioptrija ir cilvéka
redzes meérs; negativa dioptrija norada uz gratibam redzet attaluma.

Atropine sulfate FGK satur aktivo vielu atropina sulfatu, un bija paredzéts, ka tas bus pieejams acu
pilienu veida. Vairakas Eiropas Savienibas valstis atropina sulfats ir registréts miopijas progresésanas
paléninasanai bérniem un citu acu slimibu arstésanai, ka ari lai paplasinatu ziliti pirms acu parbaudes.

Ka Atropine sulfate FGK darbojas?

Miopiju parasti izraisa acs abola palielinasanas. Atropine sulfate FGK aktiva viela atropina sulfats
saistas ar acs receptoriem (mérkiem), ko dévé par muskarina receptoriem, bloké&jot to aktivitati.
Precizs Atropine sulfate FGK darbibas veids nav pilniba izprasts, bet, blok&jot Sos receptorus, tiek
uzskatits, ka tas stimulé acs formas izmainas, kas savukart novérs acs abola turpmaku pagarinasanos
un tadéjadi palénina miopijas progresésanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?
Uznémums iesniedza datus no trim pamatpétijumiem. Pirmaja pétijuma piedalijas 576 bérni vecuma

no tris lIidz 17 gadiem, kuriem bija miopija no -0,50 lidz -6,00 D. Pirmajos tris p€tijuma gados bérniem
tika ievadits atropina sulfats koncentracija 0,01 % vai 0,02 %, vai placebo acu pilieni (fiktiva
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arstésana). Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu acu ipatsvars, kuru miopija bija
pasliktinajusies par mazak neka 0,5 D péc 3 gadu arstésanas ar atropina sulfatu 0,02 % vai placebo.

Otraja pamatpétijuma piedalijas 250 bérni vecuma no sesiem lidz 16 gadiem, kuriem bija miopija
vismaz -1,00 D. Bérnus divus gadus arstéja ar atropina sulfatu 0,01 % vai placebo. Tresaja
pamatpétijuma piedalijas 187 bérni vecuma no pieciem lidz 12 gadiem, kuriem bija miopija diapazona
no -1,00 lidz -6,00 D. Bérnus vai nu arstéja ar atropina sulfatu 0,01 %, vai ar placebo divus gadus.
Abos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija miopijas izmainas péc divus gadus ilgas arstéSanas.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Adentira 2025. gada maija bija noraiz€jusies par to, ka uznémuma iesniegtajos tris pamatpétijumos
nav pieradita Atropine sulfate FGK efektivitate miopijas arstéSana bérniem. Pirmaja pamatpétijuma
nebija statistiski nozimigas atsSkiribas starp Atropine sulfate FGK 0,02 % un placebo attieciba uz to
bérnu ipatsvaru, kuru miopija péc tris gadu arstéSanas progreséja par mazak neka 0,50 D. Tas nozimé,
ka novérota neliela atskiriba var bit saistita ar nejausibu. Pirma pamatpétijuma rezultati liecina, ka
Atropine sulfate FGK 0,01 % varétu bt iedarbigaks neka placebo. Tomér Eiropas Zalu agentira
uzskatija, ka, ta ka péetijuma netika pieradita 0,02 % koncentracijas efektivitate, nav skaidrs, kapéc
zemaka 0,01 % koncentracija blatu uzskatama par efektivu. Turklat otraja un tresaja pamatpétijuma
netika pieradita 0,01 % koncentracijas efektivitate.

Sis bazas nemainijas péc sniegto datu atkartotas parskati$anas un péc ekspertu grupas ieteikuma.
Tadé| adentira saglabaja savu atzinumu, ka Atropine sulfate FGK efektivitate nav pietiekami pieradita,
un ieteica neizsniegt registracijas apliecibu.

Vai Sis atteikums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentiru, ka publicEésanas laika nenotiek Atropine sulfate FGK kliniskais
pétijums.
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