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TEAVE MUUGILOA MUUTMISE TAOTLUSE TAGASIVOTMISE KOHTA
NOVOSEVEN
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): eptakog-alfa (aktiveeritud)

2006. aasta 3. aprillil teavitas ettevdte Novo Nordisk A/S ametlikult inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteed oma soovist tagasi vOtta taotlus ravimi NovoSeven kasutamiseks uue néidustuse,
hemorraagia arenemise pidurdamiseks ja Kkliinilise tulemuse parandamiseks akuutset intratserebraalset
hemorraagiat pddevatel taiskasvanutel.

Mis on NovoSeven?

NovoSeven on pulber ja lahus slstimiseks, mis sisaldab toimeainena eptakog-alfat (aktiveeritud
rekombinantne VII inimhidbimistegur). NovoSeven on Euroopa Liidus olnud heaks kiidetud alates
1996. aastast.

Praegu kasutatakse NovoSevenit operatsiooniaegsete verejooksude ravimiseks ja véltimiseks neil
hemofiiliat pddevatel patsientidel, kellel on tekkinud VIII v&i IX hidbimisteguri inhibiitorid
(antikehad). Ravimit kasutatakse ka omandatud hemofiilia, VII hulbimisteguri kaasasiindinud
puuduse v6i Glantzmanni tbvega (harva esinev veritsushéire) patsientidel, kellele ei saa trombotstite
(vereliistakuid) Ule kanda.

Kuidas kavatseti NovoSevenit selle naidustuse korral kasutada?

NovoSevenit kavatseti kasutada tdiskasvanud patsientide raviks, kellel on intratserebraalne
hemorraagia (ajusisene verevalum). NovoSeven pidi piirama verevalumit ja sel viisil vahendama
intratserebraalse hemorraagia tagajargi.

Milline pidi olema NovoSeveni toime selle naidustuse suhtes?

NovoSeven sisaldab eptakog-alfat (aktiveeritud), mis on vere hlbimisteguriks nimetatav valk.
Eptakog-alfa toimib kehas nagu VII halbimistegur, teatud aine, mis osaleb vere huibimisel. Ta
soodustab trombiini (muu hiiibimistegur) tekkimist vereliistakute pinnal (osakesed, mis moodustavad
verehiilbeid), ja see aitab moodustada veritsuskohal stabiilse ,korgi“. NovoSeven eeldatavasti
aeglustab intratserebraalse hemorraagia puhul veritsust ja hemorraagia edasiarenemist ning seelabi
parandab patsiendi seisundit.

Millised dokumendid esitas ettevGte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma
taotluse toetuseks?

EttevOte esitas 486 patsienti hdlmanud kolme uuringu tulemused. P8hiuuringus osales 399 patsienti
(keskmiselt 66-aastased), selles vorreldi NovoSeveni kolme annuse tdhusust platseeboga (ndiv ravim).
NovoSeveni téhususe hindamisel anallisiti ravimi toimet ajusisese hemorraagia suurusele (mahu
protsentuaalne muutumine 24 tunni jarel parast NovoSeveni voi platseebo annustamist), mida mdddeti
kompuutertomograafiaga.

Millises jargus oli midgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse labivaatamine oli kestnud 157 péeva, kui ettevote selle tagasi vottis.

Pdrast midgiloa muutmise taotluse saamist kulub inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
arvamuse vastuvotmiseni tavaliselt kuni 90 pdeva (ajavahemikku vdidakse pikendada veel 90 péeva
vorra). Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamuse jarel kulub tavaliselt ligikaudu 6
nédalat, enne kui Euroopa Komisjon loa uuendab.
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Milline oli sel ajal inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analiilsile ja ettevftte vastustele inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee poolt esitatud kisimustele, nédgi inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse
tagasivétmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel seisukohal, et NovoSeveni kasutamist
intratserebraalse hemorraagiaga patsientide raviks ei ole vdimalik heaks kiita.

Mis oli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ettevaatlikkuse peamiseks pohjuseks?
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ettevaatlikkust pdhjustas peamiselt andmete véhesus,
mille pdhjal hinnata NovoSeveni kasulikkust intratserebraalse hemorraagia raviks voi sellise raviga
kaasnevaid vdimalikke ohtusid. Esitatud andmetest ilmneb, et NovoSeven mdjutab hemorraagia
mahtu, kuid ei selgu, kas sama toime ja eelkdige néidustuse jargi valitud annus parandab patsiendi
seisundit. Lisaks sellele tekitasid ettevaatlikkust ndidustusega kaasnevad trombemboolia kérvalnahud
(htitivete liigne teke), kuid ravitud patsientide arv oli ohu ja v8imaliku kasu vahekorra kohta otsuse
langetamiseks liiga vaike.

SeetGttu oli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et
ravimist saadav kasu ei olnud kiillaldaselt tbestatud ega uletanud tuvastatud ohte.

Mis pdhjustel ettevite taotluse tagasi vottis?
EttevOtte poolt Euroopa Ravimiametile saadetud Kiri, milles teatatakse taotluse tagasivotmisest, on
avaldatud siin.

Millised on taotluse tagasivotmise tagajarjed praegu NovoSeveni kliinilistes uuringutes voi
eriloaga kasutamise programmides osalevatele patsientidele?

Ettevbte on teatanud inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele, et praegused Kkliinilised
uuringud NovoSeveni kasutamise kohta intratserebraalse hemorraagia raviks jatkuvad.

Kas tagasivotmine mdjutab NovoSeveni kasutamist muude haigusseisundite raviks?
Tagasivotmine ei mdjuta NovoSeveni kasutamist naidustuste korral, mille suhtes on mdilgiluba juba
antud ning mille puhul teadaolev kasulikkus ja ohud ei ole muutunud.
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