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Mllgiloa taotluse tagasivotmise teave: Jivadco
(trastusumaabduokarmasiin)

Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH véttis tagasi ravimi Jivadco mudgiloa taotluse.
Ravim oli naidustatud HER2-positiivse rinnavahi raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 12. septembril 2023.

Mis on Jivadco ja milleks kavatseti seda kasutada?

Jivadco tootati valja lokaalselt kaugelearenenud (paikselt levinud) voi metastaatilise (organismis
mujale levinud) HER2-positiivse rinnavahi raviks.

~HER2-positiivhe" tahendab, et vahirakud toodavad oma pinnal suures koguses valku HER2, mis
stimuleerib vahirakkude kiiret kasvu.

Ravimit kavatseti kasutada patsientidel, kelle vahk progresseerus hoolimata vahemalt kahest HER2-
vastasest ravist vdi ravist trastusumaabemtansiiniga.

Jivadco sisaldab toimeainena trastusumaabduokarmasiini ja seda kavatseti turustada infusioonilahuse
(veeni tilgutatava lahuse) pulbrina.

Kuidas Jivadco toimib?

Jivadco toimeaine koosneb kahest komponendist - trastusumaab ja duokarmasiin —, mis on omavahel
seotud.

Trastusumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud seonduma valguga HER2.
HER2-ga seondumisel aktiveerib see teatud immuunrakud havitama vahirakke. Trastusumaab peatab
ka valgu HER2 vahirakkude kasvu stimuleeriva toime.

Duokarmasiin on aine, mis v0ib otseselt havitada vahirakke. Kui ravimi trastusumaabikomponent
seondub véahirakkudel HER2-ga, voib duokarmasiin rakkudesse siseneda ja need havitada, takistades
raku vdimet jaguneda ja kasvada.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused pohiuuringust, milles osales 437 patsienti, kellel oli HER2-positiivne
rinnavahk, mis oli kas lokaalselt kaugelearenenud, mida ei saanud kirurgiliselt eemaldada vdi mis oli
levinud organismis ka mujale. Uuringus vdrreldi Jivadcot arsti valitud muude standardravimitega.

Efektiivsuse pohinditaja oli progresseerumiseta elumus (aeg haiguse slivenemiseni).
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 ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevdte ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks
viimastele kisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallUsile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kiisimustele, ndgi amet
taotluse tagasivotmise ajal pohjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Jivadco kasutamist
HER2-positiivse rinnavahi raviks ei ole vdimalik heaks kiita.

EMA inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee tundis muret selle lle, kuidas ettevote analllsis
progresseerumiseta elumust kasitlevaid andmeid, mistottu oli raske kindlaks teha, kui hasti ravim
toimib. Anallits ei hdlmanud piisavalt patsiente, kes ravi |0petasid, ning patsientide suhtes ei voetud
asjakohaseid jarelmeetmeid. Lisaks ilmnesid kliiniliste uuringute toimumiskohtade kontrollimisel mdned
leiud, mis vdivad mojutada tulemuste usaldusvaarsust.

Seetodttu oli Euroopa Ravimiamet milgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ravimi Jivadco
kasulikkus 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 vottis taotluse tagasi, sest tal ei olnud voimalik ameti tostatatud probleeme ettendhtud
tahtaja jooksul lahendada.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas ametile, et k&ik Kliinilised uuringud on IGpetatud.
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