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TEAVE MUUGILOA TAGASIVOTMISE KOHTA
ARXXANT
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): ruboksistauriin

13. mértsil 2007 teatas Eli Lilly Nederland B.V. ametlikult inimravimikomiteele oma soovist votta
tagasi diabeetilise retinopaatia ravis mdodduka vai raske mitteproliferatiivse retinopaatiaga patsientidel
kasutada kavatsetud ravimi ARXXANT miiiigiloa taotlus.

Mis on ARXXANT?
ARXXANT on ravim, mis sisaldab toimeainena ruboksistauriini (32 mg tablettidena).

Milleks kavatseti ARXXANTI kasutada?

ARXXANTI kavatseti kasutada tdiskasvanud patsientide raviks, kellel esineb diabeedi tiisistusena
moodukas voi raske proliferatiivne retinopaatia. Retinopaatia on vorkkesta, silma tagaosas asuva
valgustundliku pinna veresoonte kahjustus. Selle kahjustuse tottu imbub veresoontest vedelikku, mis
pohjustab vorkkesta turset. Retinopaatia voib 10puks pdhjustada ndgemise halvenemist ja isegi
pimedaksjdémist. ,,Mitteproliferatiivne” tihendab, et haigus on algstaadiumis, mil patsient ei pruugi
mérgata ndgemise muutusi.

Milline on ARXXANTI eeldatav toime?

ARXXANTis toimeainena sisalduv ruboksistauriin blokeerib ensiiiimi proteiinkinaas C-f (PKC-p)
aktiivsust. See on looduslik ensiiiim, mis reguleerib vorkkesta veresoonte aktiivsust. Diabeediga
patsientidel voib vere korge glitkoositase (veresuhkru tase) pohjustada selle ensiitimi liigset aktiivsust,
mis kahjustab veresooni. Eeldatakse, et PKC-f blokeerimisega ennetab ruboksistauriin veresoonte
kahjustusi ja ndgemise halvenemist.

Mis dokumendid esitas ettevdte inimravimikomiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti ARXXANTi toimet muude katsetega.

Ettevote esitas lihe pohiuuringu tulemused, milles osales 685 patsienti, kellel oli mdddukalt raske kuni
vaga raske mitteproliferatiivne diabeetiline retinopaatia. Uuringus vorreldi ARXXANTi toimet
platseeboga (ndiv ravim) kolme aasta jooksul. Efektiivsust moddeti pohiliselt halvenenud ndgemisega
patsientide osakaalu jérgi ravi 10pus igas rithmas. Selle hindamiseks mdddeti téhtede arvu, mida nad
standardsel silmakontrolli tabelil ndgid: ndgemise halvenemiseks loeti selle arvu vihenemist vihemalt
15 téhe vorra kuue kuu jooksul.

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

Taotluse menetlemine oli kestnud 120 péeva, kui ettevote vottis taotluse tagasi. Inimravimikomitee oli
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused, kuid ettevote ei olnud neile veel vastanud.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimravimikomiteel enamasti kuni 210 péeva. Esialgsete dokumentide
analiiiisi tulemuste pdhjal koostab inimravimikomitee 120. paeval kiisimuste loetelu, mis saadetakse
ettevottele. Kui ettevote on kiisimustele vastanud, vaatab inimravimikomitee vastused 1dbi ning voib
enne otsuse tegemist esitada ettevottele 180. pédeval tdiendavaid kiisimusi. Pérast inimravimikomitee
otsust kulub Euroopa Komisjonil miiiigiloa andmiseks ligikaudu kaks kuud.
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Milline oli sel ajal inimravimikomitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analiiiisile, ndgi inimravimikomitee taotluse tagasivétmise ajal pohjuseid
ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel seisukohal, et ARXXANTile ei voi anda diabeetilise retinopaatia
ravis mooduka voi raske mitteproliferatiivse retinopaatiaga patsientidel kasutamiseks miitigiluba.

Mis olid inimravimikomitee ettevaatlikkuse peamised pdhjused?

Inimravimikomitee leidis, et kliinilise uuringuga ei olnud ARXXANTi efektiivsust piisavalt
tdendatud. Komitee ettevaatlikkuse pohjuseks olid ka ravimi kdrvalndhud, eelkdige siidame
riitmihéired.

Inimravimikomitee oli tagasivotmise ajal seepérast arvamusel, et ARXXANT! kasulikkus ei ole
kiillaldaselt toendatud ega iileta tuvastatud riske.

Mis pdhjustel ettevote taotluse tagasi vottis?
Ettevotte taotluse tagasivotmise avaldus on avaldatud EMEA veebilehel siin.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu ARXXANTI Kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente?
Ettevote teatas inimravimikomiteele, et pracgu ARXXANT! kliinilistes uuringutes osalevatele

patsientidele tagasivdotmine mdju ei avalda.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate oma ravi kohta lisateavet, podrduge palun arsti poole,
kes teile ravi médras.
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