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MUUGILOA TAGASIVOTMISE KOHTA ESITATUD KUSIMUSED JA VASTUSED

RETAANE

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): anekortaav

28. veebruaril 2006. aastal teatas Alcon Laboratories (U.K) Limited ametlikult inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteele, et ta soovib tagas vltta Retaane mudgiloa taotluse. Retaanet
kavandati kasutada vanusest tuleneva kollatdhni degeneratsioonist tingitud subfoveaalse soonkesta
klassikalise komponendiga neovaskularisatsiooni raviks.

Mison Retaane?
Retaane on silmamuna valimisse osasse stistimiseks mdeldud suspensioon. See sisaldab 30 mg/mi
toimeainet anekortaavatsetaati.

Milleks kavandati Retaanet kasutada?

Retaanet kavandati kasutada vanusest tuleneva kollatdhni degeneratsiooni mérja vormi raviks. See
haigus kahjustab silma tagaosas vorkkesta keskosa (nimetatakse kollatdhniks) ja pohjustab ndgemise
kadu. Haiguse mérga vormi pohjustavad vorkkesta ja kollatdhni alused patoloogilised veresooned,
millest vdib tekkida vergjooks ja vedeliku leke. Retaanet plaaniti kasutada silma tekkinud uute
veresoonte (neovaskularisatsiooni) arengu peatamiseks voi aeglustamiseks.

Milline on Retaane eeldatav toime?
Retaane toimeaine anekortaav on ehituselt sarnane kehaomase hormooni kortisooliga. Aine on
vOimeline peatama vOi aeglustama uute veresoonte arengut, takistades veresoonte ehituseks vajalike
valkude ja veresoonte laienemiseks vajalike kasvufaktorite tootmist. Retaanet pidi depoo-sistena
(stiste titip, mille korral ravim on valmistatud nii, et see imendub kehasse vaga aeglaselt) slistitamaiga
6 kuu jérel otse silmatagusesse ruumi.

Millised dokumendid esitas ettevfte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele tehtud
taotluse toetuseks?

Enne uuringuid inimestel kontrolliti Retaane toimet katsemudelites.

Patsientidel vanuses 51-96 aastat viidi 18bi kaks kliinilist pohiuuringut, mis kestsid kuni kaks aastat.
Uhes uuringus vorreldi 128 patsiendil Retaane erinevaid annuseid (3mg, 15mg vdi 30 mg)
toimeaineta raviga (platseeboga). Teises vorreldi 530 patsiendil 15 mg Retaane toimet fotodiinaamilise
raviga (vanusega seotud kollatdhni degeneratsiooni mérja vormi standardne ravi, kus tekkinud uute
veresoonte havitamiseks kasutatakse laserravi). Mdlemas uuringus moddeti patsientidel ravi t6hususe
hindami seks nagemisteravust (silmade uurimise tulemus).

Millisesjérgusoli midgiloa taotluse hindamine, kui see tagas voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 180 péeva, kui ettevdtte taotluse tagasi vottis. Parast seda, kui
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee oli hinnanud ettevottele esitatud kisimuste vastuseid,
jaid siiski lahendamata mdned olulised probleemid.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel enamasti kuni 210
péeva. Esmaste dokumentide analliiisi tulemuste pdhjal koostab inimtervishoius kasutatavate ravimite
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komitee (120. paeval) kisimuste loetelu, mis saadetakse ettevottele. Kui ettevdte on saatnud esitatud
kiisimustele vastused, vaatab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee need 18bi ning vdib enne
oma arvamuse valjendamist esitada ettevottele veel kiisimusi (180. paev).

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamuse jarel kulub tavaliselt ligikaudu 2 kuud, enne
kui Euroopa Komisjon mitigiloa véljastab.

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 gjal murelikkust ja oli esialgsel seisukohal, et Retaane kasutamist el ole vanusega seotud
kollatéhni  degeneratsioonist  tingitud subfoveaalse soonkesta klassikalise komponendiga
neovaskularisatsiooni raviks véimalik heaks kiita.

Milles seisnesinimtervishoius kasutatavate ravimite komitee mur elikkuse peamine pohjus?
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvas, et Retaane tohusus oli loodetust vaiksem:
platseeboga vorreldes oli Retaanel modningane toime, kuid paljud uuritavad patsiendid “kadusid”
(loobusid uuringus osalemast) enne uuringu 18ppu, mis mdjutab tulemuste usaldusvaarsust.
Fotodlnaamilise raviga vorreldes el olnud Retaane tdhus.

SeetGttu oli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse tagasivbtmise gja arvamusel, et
ravimist saadav kasu ei olnud kuillaldaselt tGestatud ega Uletanud tuvastatud ohte.

Millised olid ettevdtte pdhjused taotluse tagasivotmiseks?
Ettevotte Kiri, milles teavitati Euroopa Ravimihindamisametit Retaane tagasivtmisest, on kéttesaadav
siit.

Millised on taotluse tagasivitmise tagajdrjed kliinilistes uuringutes / Retaane kasutamise
programmides osalevatele patsientidel €?

EttevGte on teavitanud inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteed, et praegu on kdimas kliinilised
uuringud Euroopas. Ettevlte kavatseb jatkata kaht Kliinilist uuringut vanusega seotud kollatdhni
degeneratsiooni méarja vormi kohta, samuti kliinilist uuringut vanusega seotud kollatdhni
degeneratsiooni kuiva vormi kohta patsientidel, kellel on nimetatud haiguse mérja vormi tekkerisk.
Ettevote kavandab jatkata konkreetsetele juhtudele tuginedes ka ravimi kasutamise programmi.
Ravimi kasutamise programm on programm, mille raames arstid vdivad taotleda ravimi kasutamist
Uhel oma patsientidest konkreetse haiguse ravimiseks enne ravimile midigiloa andmist.

Kui te osalete kliinilises uuringus v8i ravimi kasutamise programmis ja vajate rohkem teavet oma ravi
kohta, vOtke Uhendust arstiga, kesteile ravi méaéras.
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