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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Ruvise (imatinibum)

Dne 17. ledna 2013 spolec¢nost Novartis Europharm Ltd oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1écivé
pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Ruvise uré¢eného k IéCbé plicni arteridlni hypertenze.

Co je Ruvise?

Ruvise je léCivy pripravek obsahujici 1éCivou latku imatinib. K dispozici mél byt ve formé tablet (100 mg
a 400 mg). Lécivé pripravky obsahujici imatinib jsou v souc¢asnosti schvaleny v Evropské unii (EU)
k 1é¢bé rlznych typld nadorovych onemocnéni.

K ¢emu mél byt pripravek Ruvise pouzivan?

PFipravek Ruvise mél byt pouzivan jako pridatna lécba u dospélych s plicni arterialni hypertenzi (PAH,
vysokym krevnim tlakem v tepnach plic) s cilem zlepSsit jejich fyzickou zdatnost (schopnost vykonavat
télesnou aktivitu). Pfedpokladalo se, ze bude pouzivan u pacientd, u kterych pretrvavaji piiznaky i pfi
|é¢bé minimalné dvéma lécivymi pfipravky uréenymi k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze.

Lécba pripravkem Ruvise méla byt zahajovadna pouze u pacientd, ktefi nevykazuji rychlou progresi
onemocnéni.

Jak by mél pripravek Ruvise plisobit?

Imatinib je inhibitor tyrozinkindaz. To znamena, Ze blokuje urcité enzymy znamé jako tyrozinkinazy,
které se Ucastni stimulace bun&&ného déleni. V bufikach krevnich cév v plicich toto plsobeni
tyrozinkinaz prispiva k zUzeni krevnich cév, coz vede k vysokému krevnimu tlaku. Blokadou tohoto
plsobeni mél pfipravek Ruvise usnadnit pritok krve tepnami plic a snizovat tak vysoky krevni tlak
v plicich.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Zadatel predlozil idaje z jedné hlavni studie zahrnujici 202 pacient@ s plicni arteridini hypertenzi.

V této studii byl pacientdm po dobu 24 tydnl podavan bud imatinib, nebo placebo (netdinny lécivy
pfipravek), pfi¢emz v obou pFipadech byly pfidany ke dvé&ma & vice 1é&ivym pfipravkim proti plicni
arterialni hypertenzi. Hlavnim méritkem ucinnosti byla vzdalenost, kterou pacienti byli schopni ujit

b&hem Sestiminutového testu chlze.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci predloZenou spole¢nosti a vypracoval
dva seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spolecnosti na posledni seznam otazek, nékteré
body v8ak zUstaly nedofesené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajl a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP mél
vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek
Ruvise nem{ze byt schvalen k |é¢b& PAH.

Vybor vyjadril obavu, Ze piinosny Gcinek imatinibu u PAH nebyl dostate¢né prokazan. Udaje ukazaly
pouze omezené a proménlivé zlep$eni vzdalenosti, kterou byli pacienti schopni ujit b&hem testu chize.
Pacienti s plicni arteridlni hypertenzi 1é¢eni imatinibem méli navic vyssi riziko zavaznych nezadoucich
U¢inkd, ¢asto vedoucich k hospitalizaci béhem &asné faze 1é¢by, a dlouhodobé sledovani neprokézalo
vyznamné zlepseni z hlediska preZiti nebo oddaleni zhorseni priznakd.

S ohledem na zavazné nezadouci G¢inky pozorované u nékterych pacientl s PAH byl vybor CHMP toho
nazoru, Ze jsou nutné dalsi Gdaje, aby mohli byt identifikovani zvlasté rizikovi pacienti. Vybor také
zaznamenal vySsi nevysvétlené riziko subduralniho krvaceni (typ mozkového krvaceni).

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, ze pfinosy pfipravku Ruvise neprevysuji
u populace s plicni arterialni hypertenzi jeho rizika.

Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Ve svém oficialnim dopise spolecnost uvedla, ze rozhodnuti stdhnout zZadost je zaloZzeno na skutecnosti,
Ze dalsi udaje nutné k zodpovézeni otazek vyboru CHMP nebudou k dispozici v pravné vymezeném
c¢asovém ramci.

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze rozsSifené studie u plicni arteridlni hypertenze stale probihaji.
Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |écbé, kontaktujte
lékare, ktery vam pripravek podava.

Toto stazeni nemd zadny vliv na pouziti dalSich 1é&ivych piipravkd obsahujicich imatinib u nadorovych
onemocnéni.
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