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Muaudgiloa muutmise taotluse tagasivotmise teave:
Aranesp (alfadarbepoetiin)

Amgen Europe B.V. teatas 21. veebruaril 2018 inimravimite komiteele ametlikult oma soovist votta
tagasi taotlus lisada olemasolevale mutgiloale ndidustus aneemia raviks muelodusplastilise
sindroomiga taiskasvanud patsientidel.

Mis on Aranesp?

Aranesp on ravim, mida juba kasutatakse simptomeid pdhjustava aneemia (erutrotsuitide ehk vere
punaliblede vahesus) raviks jargmistel patsiendiruhmadel:

o taiskasvanud ja lapsed, kellel on krooniline neerupuudulikkus (neerutalitluse pikaajaline stivenev
halvenemine);

o taiskasvanud, kellel ravitakse mittemueloidset (mujalt kui luutidist alanud) vahki keemiaraviga.
Aranespi muugiluba anti 2001. aasta juunis. Ravim sisaldab toimeainena alfadarbepoetiini.

Lisateave Aranespi kehtivate naidustuste kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Milleks kavatseti Aranespi kasutada?

Aranespi kavatseti lisaks kasutada aneemia raviks patsientidel, kellel esineb muielodtsplastiline
sindroom, mis on rihm luutidihaigusi. Ravimit kavatseti kasutada patsientidel, kes ei vajanud
sagedaid veretlekandeid ja kellel oli véaike voi keskmine risk haiguse arenemiseks dgedaks
mueloidseks leukeemiaks (leukotsuilite ehk vere valgeliblesid kahjustav teatud vahituup).

Kuidas Aranesp toimib?

Aranespi eeldatav toime miuelodusplastilise siindroomiga patsientide aneemia raviks on samasugune
kui olemasolevate nédidustuste korral. Aranespi toimeaine alfadarbepoetiin toimib t&pselt samamoodi
kui organismis tekkiv looduslik erttropoetiin, stimuleerides eritrotsuitide teket, kuid on veidi
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teistsuguse ehitusega. See tahendab, et alfadarbepoetiini toimeaeg on pikem ja seda saab manustada
harvem kui looduslikku erttropoetiini. Erutropoetiiniga samal viisil toimides stimuleerib Aranesp
erUtrotstutide teket organismis, mis ravib aneemiat.

Mis dokumendid esitas ettevdote oma taotluse toetuseks?

Taotleja esitas andmed kahest pdhiuuringust, milles osales 356 muelodusplastilise siindroomi ja
aneemiaga patsienti. Esimeses uuringus vorreldi Aranespi 24 nédala jooksul platseeboga (naiva
ravimiga). Efektiivsuse p6hinaitaja oli erutrotstutide tUlekannete arvu vahenemine. Teises uuringus
kasutasid kdik patsiendid 13 nadalat Aranespi. Uuringus mdddeti eritrotsiitide peamise koostisosa
hemoglobiini sisaldust veres.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vBeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevdtte esialgselt esitatud
dokumente ja koostanud ettevdttele vastamiseks kiisimused. Ettevdte ei olnud taotluse tagasivotmise
ajaks neile kiisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analutsile, ndgi komitee taotluse tagasivotmise ajal p&hjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Aranesp kasutamist aneemia raviks
muelodusplastilise sindroomiga tdiskasvanud patsientidel ei ole v8imalik heaks kiita.

Inimravimite komitee oli arvamusel, et Ulhe uuringu Utlesehituse muudatused ja paljude patsientide
valjaarvamine tulemuste analliUsist tekitab kiisimusi andmete valiidsuse suhtes. Lisaks oli Uks
uuringutest tehtud Ameerika Uhendriikides ega olnud kooskdlas Euroopa Liidus kehtivate soovitustega
miuelodusplastilise sindroomiga patsientide raviks.

Seetdttu oli inimravimite komitee muulgiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et uuringu tulemusi
ei saa pidada usaldusvéaarseteks, ning otsustas, et ettevdtte esitatud andmete alusel ei saa ravimit
heaks Kkiita.

Mis pbhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevdte, et taotluse tagasivotmine p6hineb inimravimite komitee arvamusel, et esitatud andmete
pbhjal ei saa komitee heaks kiita ravimi kasutamist muelodisplastilise siindroomi korral.

Taotluse tagasivbtmise Kiri on siin.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevbte teatas ametile, et Amgeni sponsoreeritud Aranespi kliinilisi uuringuid praegu ei toimu.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, po6rduge palun arsti poole, kes
teile ravi maaras.

Kuidas moéjutab muugiloa taotluse tagasivotmine Aranespi kasutamist
heakskiidetud naidustustel?

Tagasivotmine ei avalda mdju Aranespi kasutamisele heakskiidetud naidustuste korral.
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