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Teave midgiloa taotluse tagasivotmise kohta
Lacosamide Pain UCB Pharma

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): lakosamiiid

25. septembril 2008 teatas UCB Pharma S.A ametlikult inimravimikomiteele oma soovist votta tagasi
diabeetilise neuropaatilise valu raviks tdiskasvanutel kasutada kavatsetud ravimi Lacosamide Pain
UCB Pharma mutigiloa taotlus.

Mis on Lacosamide Pain UCB Pharma?
Lacosamide Pain UCB Pharma sisaldab toimeainena lakosamiidi. Seda kavatseti turustada tablettidena.
Lakosamiidile anti Euroopa Liidus mudgiluba epilepsiaravimina Vimpat 2008. aasta augustis.

Milleks kavatseti Lacosamide Pain UCB Pharmat kasutada?
Lacosamide Pain UCB Pharmat kavatseti kasutada diabeetilise perifeerse neuropaatia (jasemete
narvikahjustus, mida v@ib esineda diabeediga patsientidel) pdhjustatud valu raviks taiskasvanutel.

Milline on Lacosamide Pain UCB Pharma eeldatav toime?

Lakosamiidi tapne toimemehhanism ei ole veel selge, kuid eeldatavasti vahendab ta narvirakkude
vahel elektriimpulsse edastavate naatriumikanalite (narvirakkude pinna teatud poorid) aktiivsust.
Arvatakse, et lakosamiid osaleb ka kahjustatud narvirakkude taastumises. Need toimed koos peaksid
eeldatavasti ennetama narvirakkude ebanormaalset elektrilist aktiivsust, vahendades narvikahjustusest
pdhjustatud valu.

Mis dokumendid esitas ettevdte inimravimikomiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Lacosamide Pain UCB Pharma toimet muude katsetega.

Lacosamide Pain UCB Pharma kolme annuse (200 mg, 400 mg ja 600 mg péevas) efektiivsust vorreldi
platseebo (néiv ravim) efektiivsusega neljas pdhiuuringus kokku 1724 patsiendil. Kigis neljas
uuringus suurendati Lacosamide Pain UCB Pharma annust jark-jargult méne nadala jooksul kuni
pisiannuseni, mida manustati 12 n&dala jooksul. Peamiseks efektiivsuse nditajaks oli valu tugevuse
muutus vBrrelduna ravi alguses ja plsiannuse manustamise nelja nadala jooksul. Patsiendid méétsid
valu tugevust 11-punktisel skaalal.

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

Taotluse menetlus oli kestnud 181 p&eva, kui ettevate vottis taotluse tagasi. Inimravimikomitee oli
ettevottele esitatud kiisimuste vastused labi vaadanud, kuid mdni kiisimus oli veel lahendamata.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimravimikomiteel enamasti kuni 210 paeva. Esialgsete dokumentide
analudsi tulemuste pdhjal koostab komitee 120. p&eval kisimuste loetelu, mis saadetakse ettevottele.
Kui ettevdte on kisimustele vastanud, vaatab inimravimikomitee vastused l&bi ja vGib enne otsuse
tegemist esitada 180. paeval tdiendavaid kisimusi. Péarast komitee otsust kulub Euroopa Komisjonil
mutigiloa andmiseks ligikaudu kaks kuud.

Milline oli sel ajal inimravimikomitee soovitus?
Tuginedes esitatud andmete analiiusile ja ettevotte vastustele inimravimikomitee esitatud kiisimustele,
néagi inimravimikomitee taotluse tagasivétmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel
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seisukohal, et Lacosamide Pain UCB Pharmale ei v6i anda kasutamiseks diabeetilise neuropaatilise
valu raviks tdiskasvanutel migiluba.

Mis olid inimravimikomitee ettevaatlikkuse peamised pohjused?

Inimravimikomitee arvas, et Lacosamide Pain UCB Pharma kasulikkus ei ole tdendatud. Ravimiga
vBivad kaasneda stidame ja kesknarvisiisteemiga seotud k8rvalnahud (nditeks peapdoritus), mis on
probleemiks diabeetilistel patsientidel.

Inimravimikomitee oli tagasivGtmise ajal seepdrast arvamusel, et Lacosamide Pain UCB Pharma
kasulikkus ei ole kiillaldaselt tdendatud ega Uleta tuvastatud riske.

Mis pdhjustel ettevote taotluse tagasi vottis?

Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivdtmisest, on avaldatud siin.
Mis on tagasivétmise m6ju praegu Lacosamide Pain UCB Pharma kliinilistes uuringutes voi
eriloaga kasutamise programmides osalevatele patsientidele?

EttevOte teatas inimravimikomiteele, et praegu Lacosamide Pain UCB Pharma kliinilistes uuringutes
vOi eriloaga kasutamise programmides osalevatele patsientidele tagasivotmine mdju ei avalda. Kui
osalete ravimi Kliinilises uuringus vdi eriloaga kasutamise programmis ja vajate oma ravi kohta
lisateavet, poorduge palun arsti poole, kes teile ravi maéras.

Mis toimub Vimpati kasutamisel epilepsia raviks?

Tagasivotmine ei avalda m&ju Vimpati kasutamisele nende ndidustuste raviks, mille kohta on
mudgiluba juba antud ning mille korral j&&b kasulikkuse ja riski suhe muutumatuks.
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