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Miugiloa taotluse tagasivotmise teave: RoActemra
(totsilisumaab)

Roche Registration GmbH vottis tagasi oma taotluse RoActemra kasutamiseks slisteemse skleroosiga
seotud interstitsiaalse kopsuhaiguse (kopsude sidekoestumist pdhjustavad héired) ravis. Ststeemne
skleroos on haigus, mille korral immuunstisteem (organismi looduslikud kaitsemehhanismid) on
Uliaktiivne, pohjustades naha fibroosi (paksenemist) ja siseelundite kahjustusi, sealhulgas kopsude
progresseeruvat armistumist.

Ettevote vottis taotluse tagasi 13. septembril 2023.

Mis on RoActemra ja milleks seda kasutatakse?

RoActemra on ravim, mida kasutatakse pdletikuliste haiguste, sealhulgas reumatoidartriidi raviks
taiskasvanutel ja lapseea idiopaatilise artriidi slisteemse vormi raviks lastel. RoActemrat tohib
kasutada ka COVID-19ga taiskasvanutel, keda ravitakse kortikosteroidravimitega suu kaudu voi
slstides ja kes vajavad taiendavat hapnikku vdi mehaanilist ventilatsiooni.

RoActemral on Euroopa Liidus miugiluba alates 2009. aasta jaanuarist. Ravim sisaldab toimeainena
totsilisumaabi ja seda turustatakse subkutaanse sistelahusena ja infusioonilahuse (veeni tilgutatava
lahuse) kontsentraadina.

Lisateave RoActemra kasutamise kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/RoActemra

Mis muudatust ettevote taotles?

Ettevote taotles naidustuse laiendamist, et lisada slisteemse skleroosiga seotud interstitsiaalse
kopsuhaigusega taiskasvanute ravi, kui seda kavatseti kasutada kopsutalitluse vahenemise kiiruse
aeglustamiseks.

Kuidas RoActemra toimib?

RoActemra toimeaine totsilisumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud &ra
tundma organismis oleva spetsiifilise sihtmargi ja sellega seonduma. Totsilisumaab seondub pdletiku
tekitamises osaleva virgatsaine interleukiin-6 retseptoriga ning selle sisaldus on paljude pdletikuliste
seisunditega patsientidel suur. Takistades interleukiin-6 seondumist retseptoritega vahendab
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totsilisumaab pdletikku ja teisi nende haiguste siimptomeid. Slisteemse skleroosiga seotud
interstitsiaalse kopsuhaiguse korral eeldatakse, et RoActemra toimib samal viisil kui olemasolevatel
naidustustel.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas kahe uuringu tulemused, milles vorreldi RoActemrat platseeboga (naiv ravim)
slisteemse skleroosiga patsientidel. Efektiivsuse pdhinaitaja oli patsiendi nahapaksuse muutus (mida
madddeti modifitseeritud Rodnani nahaskoori (mRSS) abil) 48 nadala jarel. Uuringutes vaadeldi ka
patsientide kopsufunktsiooni halvenemist 48 nadala jooksul, m&ddetuna forsseeritud vitaalkapatsiteedi
(FVC) jargi. Forsseeritud vitaalkapatsiteet on suurim dhumaht, mille patsient suudab pé&rast suurimat
sissehingamist jouliselt valja hingata. Seisundi halvenemisel see naitaja vaheneb.

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

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud kiisimused. Amet oli ettevottele esitatud klisimuste vastused labi vaadanud, kuid moni
probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analliUsile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kilisimustele, ndgi amet
taotluse tagasivotmise ajal pohjust ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel arvamusel, et RoActemra
kasutamist siisteemse skleroosiga seotud interstitsiaalse kopsuhaiguse raviks ei ole voimalik heaks
kiita.

Uuringud ei tdendanud patsientide nahapaksuse paranemist, mis oli uuringutes siisteemse skleroosi
ravi efektiivsuse pShinditaja. Kuigi edasised anallilsid viitasid, et RoActemra vdib aeglustada
forsseeritud vitaalkapatsiteedi vahenemist vorreldes platseeboga slisteemse skleroosiga seotud
interstitsiaalse kopsuhaigusega patsientide alariihmas, esines nende tulemuste suhtes mitmeid
maaramatusi. See hdlmas ebakindlust seoses sellega, kuidas maératleti sihtpopulatsioon, ja voimalust,
et tulemused olid juhuslikud.

Seetottu oli amet miudgiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et RoActemra kasulikkus slisteemse

skleroosiga seotud interstitsiaalse kopsuhaiguse ravis ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et votab taotluse tagasi, sest amet ei pidanud efektiivsusandmeid piisavaks, et toetada
RoActemra kasutamist slisteemse skleroosiga seotud interstitsiaalse kopsuhaiguse raviks.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu RoActemra
kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, p6érduge palun arsti poole, kes
teile ravi maaras.
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Kuidas mojutab taotluse tagasivotmine RoActemra kasutamist teiste
haiguste raviks?

Tagasivotmine ei avalda mdju RoActemra kasutamisele heakskiidetud naidustuste korral.
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