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TEAVE MUUGILOA TAOTLUSE TAGASIVOTMISE KOHTA
ORBEC

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): beklometasoondipropionaat

22. mail 2008 teatas DOR BIOPHARMA UK Ltd. ametlikult inimravimite komiteele, et soovib tagasi
votta orBeci mitgiloa taotluse seedetrakti transplantaat-peremehe-vastu haiguse raviks. orBec
nimetati harvikravimiks 13. martsil 2002.

Mison orBec?

orBec on ravim, mille toimeaine on beklometasoondipropionaat. orBec oli mdeldud kasutamiseks
kahe eraldi tabletina, mistuli manustada korraga: ks neist oli toimeainet kohe vabastav tablett (see
téhendab, et toimeaine vabanemine tabl etist algab kohe pérast sissevotmist) jateine gastroresistentne
tablett (see tdhendab, et tablett |abib lagunemata mao ja toimeaine vabaneb tabletist alles peensool es).

Milleks kavatseti or Beci kasutada?

orBeci kavatseti kasutada seedetrakti transplantaat-peremehe-vastu haiguse raviks. Transplantaat-
peremehe-vastu haigus vaib patsientidel tekkida parast kudede vai organite siirdamist, kui siiratud koe
vOi organi rakud peavad patsiendi organismi voorkehaks jariindavad seda. Seedetrakti transplantaat-
peremehe vastu haigusega patsientidel tekib mao- ja soolekahjustus, mis véljendub nende organite
raske pdletikuna.

Milline on or Beci eeldatav toime?

orBeci toimeaine beklometasoondipropionaat on kortikosteroid, mida on inhaleeritava, nasaalse ja
nahal e kantava ravimina meditsiinis kasutatud juba alates 1970ndatest aastatest. See pérsib
immuunsiisteemi (organismi loomulike kaitsemehhanismide) aktiivsust, kinnitudes eri
immuunrakkude retseptoritele. orBecis sisalduv beklometasoondipropionaat oli méeldud suukaudseks
manustamiseks, nii et see toimiks maos ja sooltes. Loodeti, et see blokeerib maos ja sooltes olevad
retseptorid, vahendades |okaal selt nende ainete tootmist, mis vahendavad vodrrakkude &ratundmist ja
poletikureaktsiooni. Arvati, et see vahendab mao ja soolte kahjustust.

Mis dokumendid esitas ettevote inimravimite komiteele oma taotluse toetuseks?

M Uigil oa taotl€j a esitas katsetulemused beklometasoondipropionaadi kohta teaduslikust kirjandusest.
orBeci tdhusust uuriti Uhes pdhiuuringus, milles orBeci vorreldi platseeboga (néivaravimiga) 129
patsiendil, kes pddesid seedetrakti transplantaat-peremehe-vastu haigust. Ravimi peamine tdhususe
néitaja oli see, kui kaua kulus 50-péevase raviperioodi véltel aega ravitoime kadumiseni.

Millisesjargusoli midgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 180 péeva, kui ettevite taotluse tagasi vattis.

Inimravimite komitee oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused |&bi vaadanud, kuid méni kiisimus oli
veel |ahendamata.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimravimite komiteel enamasti kuni 210 péeva. Esialgsete
dokumentide analliisi tulemuste pdhjal koostab komitee 120. péeval kiisimuste loetelu, mis saadetakse
ettevottele. Kui ettevBte on kiisimustel e vastanud, vaatab komitee vastused 18bi ja vGib enne otsuse
tegemist esitada 180. péeval veel kiisimusi. Parast komitee otsust kulub Euroopa K omisjonil midigiloa
andmiseks ligikaudu kaks kuud.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, Uhendkuningriik
Tel 4420 7418 8400 Faks 4420 7523 7129
E-post: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Algallikale viitamisel on antud materjali kasutamine lubatud.



Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallilisil e ja ettevdtte vastustel e inimravimite komitee esitatud
kiismustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise gjal pohjuseid ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel
seisukohal, et orBeci kasutamist ei ole véimalik seedetrakti transplantaat-peremehe-vastu haiguse
raviks heaks kiita.

Misolid inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamised pohjused?

Komitee arvates ei téendanud ainuke korraldatud uuring orBeci tdhusust. orBec ei mdjunud haiguse
avaldumise edasi|likkamisel 50-péevase raviperioodi valtel oluliselt paremini kui platseebo. Lisaks
pBhjustas inimravimite komitee ettevaatlikkust agjaolu, et enamik uuringus osalenud patsientidest olid
Uhest uuringukeskusest, mistdttu ei kajastanud saadud tulemused kogu haigete populatsiooni. Lisaks
sellele mérkis komitee, et taotleja el olnud esitanud andmeid selle kohta, kuidas orBeci toimeaine
maos ja sooltes seedetrakti transpl antaat-peremehe-vastu haiguse raviks kasutamisel toimib.
Inimravimite komitee oli taotluse tagasivotmise ajal seepérast arvamusel, et orBeci kasulikkus e ole
killaldaselt tdendatud ega Ul eta tuvastatud riske.

Mis pBhjustel ettevote taotluse tagasi vottis?
Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, on avaldatud siin.

Kuidas mgjutab tagasivétmine praegu or Beci kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise
programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas inimravimite komiteele, et praegu orBeci kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise
programmides osal evatel e patsientidel e tagasivotmine mju ei avalda.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate omaravi kohta lisateavet, potrduge palun arsti poole,
kesteile ravi mééras.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/orBec/withdrawalletter.pdf

