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MUUGILOA TAGASIVOTMISE KOHTA ESITATUD KUSIMUSED JA VASTUSED
Orathecin

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): rubitekaan

19. jaanuaril 2006. aastal teatas EuroGen Pharmaceuticals Ltd ametlikult inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteele oma otsusest votta tagasi ravimi Orathecin (rubitekaan) muitgiloa taotlus.
Taotletava ravimi ndidustus oli kaugelearenenud vai siiretega kdhunddrmevahiga patsientide ravi.
Orathecinile anti harva kasutatava ravimi nimetus 10. juunil 2003. aastal.

Viide taotluse tagasivotmist kdsitleva EMEA pressiteate juurde.

Mison Orathecin?
Orathecin on suukaudselt kasutatav kapsel. Orathecin sisaldab 0,5 mg vdi 1,25 mg toimeainet
rubitekaani.

Milleks kavandati Orathecini kasutada?

Orathecini kavandati kasutada kaugelearenenud koShundérmevahi raviks patsientidel, keda e ole
vOimalik opereerida voi kellel on siirded (vdhirakud, mis on algkoldest levinud keha teistesse
osadesse) vOi kelle haigus teiste vahktGvevastaste ravimitega, millega neid ravitakse, e alu ravile.

Milline on Orathecini eeldatav toime?

Orathecin kuulub kamptotetsiinideks nimetatud alkaloidide rihma. Alkaloidid on ained, mida
loodudlikult leidub taimedes. Teatud kamptotetsiine kasutatakse meditsiinis vahktGvevastaste ainetena.
Kui rakud paljunevad, mis véhirakkudes pidevalt toimub, siis vGib rakkude sees olev geneetiline
materjal (DNA) keerduda. Rakkudes on mitmeid valke, mis aitavad eemaldada DNAsse tekkinud
keerud. See vdldib DNA murdumist, mis vdiks rakku kahjustada. Kamptotetsiinid on voimelised
blokeerima Uhe neist valkudest, mis suudab eemaldada DNA keerdusid. Seda valku nimetatakse
topoisomeraas |. Seda valku blokeerides peaks Orathecin kahjustama vahirakke.

Milliseid dokumente esitas ettevdte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele tehtud
taotluse toetuseks?

Enne uuringuid inimestel kontrolliti Orathecini toimet katsemudelites.

Orathecini on uuritud kahes peamises kliinilises uuringus. Uuringusse oli kaasatud ligikaudu 800
kaugelearenenud vOi siiretega kdhunddrmevahiga patsienti. Uuringutes jalgiti, kui kaua patsiendid
pérast Orathecini saamist elasid vorreldes nendega, kelledle manustati kéhund&rmevéhi raviks
kasutatavaid tavapéraseid ravimeid, sealhulgas 5-fluorouratsiili (5-FU) voi gemtsitabiini. Orathecini
anti patsientidele vahktbve progresseerumise [8puni voi seni, kuni nad ravi veel talusid.

Millisesjargusoli midgiloataotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Uue taotluse hindamiseks kulub inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel enamasti kuni 210
paeva. Esmaste dokumentide anallilisi pdhjal koostab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
(120. péeval) kisimuste loetelu, mis saadetakse ettevittele. Kui ettevotte on saatnud esitatud
kisimustele vastused, vaatab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee need 1&bi ning vdib enne
oma arvamuse vdjendamist esitada ettevOttele veelgi kisimusi (180. péev). Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee arvamuse jérel kulub tavaliselt ligikaudu 2 kuud, enne kui Euroopa
Komisjon mudgiloa véjastab.
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Taotluse menetlemine oli kestnud 172 péeva, kui ettevdte taotluse tagasi vattis.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindas sel gja ettevotte poolt kisimustele antud
vastuseid.

Milline oli sel ajal inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallilisile ja ettevtte vastustele inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee poolt koostatud kiisimustele, véljendas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse
tagasivotmise aa murelikkust ja oli esialgsel seisukohal, et Orathecini kasutamist e ole
kaugelearenenud vai siiretega kdhundérmevahiga patsientide raviks voimalik heaks kiita.

Milles seisnes inimter vishoius kasutatavate ravimite komitee mur elikkuse peamine p&hjus?
EttevGtte poolt esitatud uuringud e ndidanud, et Orathecin pikendab patsientide elu vdi parandab
nende elukvaliteeti. Peale selle esines Oratheciniga ravitud patsientidel palju kdrvaltoimeid, sealhulgas
ka raskeid. SeetGttu oli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse tagasivétmise ajal
arvamusel, et ravimist saadav kasu ei olnud killaldaselt téestatud ega Uleta tuvastatud ohte.

Millised olid ettevotte pdhjused taotluse tagasivotmiseks?
Viide taotluse tagasivotmise kirja juurde.

Millised on taotluse tagasivitmise tagajarjed kliinilistes uuringutes / Orathecini kasutamise
programmides osalevatele patsientidele?

Ettevlte teavitas ametit, et taotluse tagasivbtmise gal oli patsientide kaasamine Kliinilistesse
uuringutesse Euroopa Liidus |6petatud ning kéigus e olnud ka ravimi kasutamise programme.

Kui te osalete kliinilises uuringus vai ravimi kasutamise programmis ja vajate rohkem teavet oma ravi
kohta, vOtke Uhendust arstiga, kesteile ravi maéras.

Ettevte e ole esitanud infot toote edasi se arendamise kohta.
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