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TEAVE MUUGILOA TAOTLUSE TAGASIVOTMISE KOHTA
SPANIDIN

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): gusperimus

17 juunil 2008 teatas Euro Nippon Kayaku GmbH ametlikult inimravimite komiteele oma soovi vétta
tagas Kliinilisele ravile allumatu Wegeneri granulomatoosiga téiskasvanud patsientide remissiooni
induktsiooniks kasutada kavatsetud ravimi Spanidin midgiloa taotlus. Spanidin nimetati harva
kasutatavaks ravimiks 29. méartsil 2001.

Mison Spanidin?
Spanidin on pulber, millest valmistatakse slistelahus. Ravimi toimeaine on gusperimus.

Milleks kavatseti Spanidini kasutada?

Spanidini kavatseti kasutada Wegeneri granulomatoosi siimptomite ohjeldamiseks patsientidel, kelle
haigus e dlu ravile muude ravimitega. Wegeneri granulomatoos on haruldane autoimmuunhaigus
(haigus, kui organismi kaitsemehhanism rindab normaalseid kudesid). Selle haiguse korral riindab
kaitsemehhanism neutrofiile (valgeliblede liik), pdhjustades véikeste ja keskmise suurusega
veresoonte pdletikku ning granuloomide (valgeliblekogumite) moodustumist. See pdhjustab
mitmesuguseid simptomeid, mis mdjutavad peamiselt hingamisteid, kopse ja neere. Ravimata j&av
haigus vdi pShjustada elundi kahjustumist voi surma.

Milline on Spanidini eeldatav toime?

Spanidini toimeaine gusperimus on immunosuppressant, mis vahendab immuunvastust (organismi
loomuliku kaitsemehhanismi). Ravimi eeldatav toime Wegeneri granulomatoosi korral seisneb
poletikutegurite lUmfotslitide (teatud valgeliblede) kasvu ja talitluse takistamises. Vahendades
[imfotslittide arvu ja takistades ennde taitlust, dandab Spanidin eeldatavasti haiguse siimptomeid
pohjustavat veresoonepdletikku.

Mis dokumendid esitas ettevote inimravimikomiteele oma taotluse toetusek s?

Enne inimuuringuid kontrolliti Spanidini toimet muude katsetega.

Spanidini uuriti Ghes uuringus, milles osales 45 Wegeneri granulomatoosiga patsienti, kelle haigus e
alunud ravile standardsete ravimitega. Spanidini anti kuue tstiklina: ravimit manustati kolme nadala
jooksul, millele jargnes Uhenadalane paus. Peamiseks tohususe néitgjaks oli nende patsientide arv,
kellel remissioon (aktiivsete haigusnahtude puudumine) plsis ravi ga vahemalt kahe kuu jooksul.
Spanidini toimet selles uuringus teiste ravimitega e vorreldud, kuid uuringus voisid patsiendid lisaks
Spanidinile saada kortikosteroide (samuti immunosupressandid).

Millisesjéargusoli milgiloa taotluse hindamine, kui seetagasi vOeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 194 paeva, kui ettevote vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused |&bi vaadanud, kuid moni kiisimus oli veel lahendamata.
Uue taotluse hindamiseks kulub inimravimite komiteel enamasti kuni 210 péeva. Esiadgsete
dokumentide analtiisi tulemuste pohjal koostab komitee 120. p&eval kisimuste loetelu, mis saadetakse
ettevottele. Kui ettevote on kisimustele vastanud, vaatab inimravimite komitee vastused 18bi ja vdib
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enne otsuse tegemist esitada 180. pdeval téiendavaid kisimusi. Pérast komitee otsust kulub Eurcopa
Komigonil mudgiloa andmiseks ligikaudu kaks kuud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallilisile ja ettevtte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi inimravimite komitee taotluse tagasivitmise ga pdhjuseid ettevaatlikkuseks ning
oli esagsel seisukohal, et Spanidinile e vdi anda Kkliinilisde ravile allumatu Wegeneri
granulomatoosi ga téiskasvanud patsientide remissiooni induktsioonis kasutamiseks midigiluba.

Misoalid sdl ajal inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamised pohjused?

Inimravimite komitee arvates oli probleemiks, et pdhiuuringus ei nédidatud piisavalt Spanidini tdhusust,
sest uuring e olnud kavandatud ja 18bi viidud agakohaselt. Eelkdige osalesid uuringus patsiendid,
kelle haiguse korral oleks voinud manustada muid ravimeid ja keda ei oleks pidanud késitama muude
ravimitega ravile allumatute patsientidena. Lisaks ei vorreldud Spanidini Ghegi teise ravimiga, seega el
olnud véimalik eristada Spanidini ja steroidide toimet. Inimravimite komitee ei olnud samuti rahul, et
uuringus osalesid patsiendid, kes e vaanud induktsiooniravi, ja patsiendid, kelled puudusid
klassikalise Wegeneri granulomatoosi simptomid, mis mdjutavad hingamisteid, kopse ja neere.
Inimravimite komitee méarkis, et kahtluste lahendamiseks oleks vaga teha tdiendav uuring. Selles
peaksid osalema patsiendid, kelle haigus tdepoolest e allu ravile teiste ravimitega, vai tuleks uuringus
vorrelda Spanidini  toimet Wegeneri granulomatoosi remissiooni  induktsiooniks kasutatava
standardravimi tsiiklofosfamiidi toimega.

Inimravimite komitee oli tagasivitmise gja seepérast arvamusel, et Spanidini kasulikkus e ole
klllaldaselt tdendatud ega Ul eta tuvastatud riske.

Mis pohjustel ettevotetaotluse tagas vottis?
Ettevétte kiri, millesta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasi votmisest, on avaldatud siin.

Kuidas mdjutab taotluse tagasivitmine praegu Spanidini Kliinilistes uuringutes véi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevbte teatas inimravimikomiteele, et praegu Spanidini kliinilistes uuringutes vdi erilaoga
kasutamise programmides osalevatele patsientidele tagasivotmine mju e avalda. Kui osalete ravimi
Kliinilises uuringus voi eriloaga kasutamise programmis ja vajate oma ravi kohta lisateavet, péorduge
palun arsti poole, kesteile ravi méaras.
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