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TEAVE MUUGILOA TAGASIVOTMISE KOHTA
SURFAXIN

Toimeained: sinapultiid, dipalmitottlfosfatidudlkoliin, palmitoutl-olelulfosfatidiitlglitserool ja
palmitiinhape

7. juulil 2006. aastal teavitas ettevdote Pharm Research Associates (UK) Limited ametlikult
inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteed, et ta soovib tagasi votta SURFAXINiI midgiloa
taotluse, mille ndidustuseks oli enneaegsete imikute hingamispuudulikkuse siindroomi ennetamine ja
valtimine. SURFAXINile anti harva kasutatava ravimi nimetus 29. juulil 2004. aastal.
http://www.emea.eu.int/humandocs/PDFs/EPAR/surfaxin/21150506en.pdf

Mis on SURFAXIN?

SURFAXIN on valge suspensioon (st lahus, milles on lahustatud toimeaine), mida manustatakse
kopsudesse toru kaudu. SURFAXINI toimeained on sinapultiid, dipalmitottlfosfatiduilkoliin, palmi-
toull-oletiulfosfatidtilglitserool ja palmitiinhape. Seda tarnitakse viaalis, mis sisaldab 8 ml ravimit.

Milleks kavatseti SURFAXINi kasutada?

SURFAXINi kavatseti kasutada hingamispuudulikkuse siindroomi ennetamiseks enneaegsetel
vastsundinutel, kes on siindinud enne 32nédalast looteiga (lapsed, kes on slndinud 8 né&dalat voi
rohkem enne diget aega), ning hingamispuudulikkuse stindroomi raviks lihema kui 37nédalase
looteeaga enneaegsetel vastsiindinutel (lastel, kes on siindinud 3 n&dalat vdi rohkem enne diget aega).
Hingamispuudulikkuse stindroom on kopsuhaigus, mis pdhjustab siivenevat hingamisraskust. Eelkdige
esineb seda enneaegsetel lastel, kellel hingamisraskused tekivad siinnijargsete esimeste minutite voi
tundide jooksul. Hingamispuudulikkuse stndroom on eluohtlik haigus. Vastsiindinute
hingamispuudulikkuse sindroomi pdhjuseks on kopsu pindaktiivse aine, tavapdaraselt kopsudes
olemasoleva valgu ja rasva kompleksihendi puudus, mis aitab ©hul Kkergesti liikuda
kopsualveoolidesse. Pindaktiivse aine puudumine on tdendolisem enneaegsetel vastsiindinutel.

Milline on SURFAXINi eeldatav toime?

SURFAXIN on kunstlik pindaktiivne aine, mis peaks kompenseerima loomuliku pindaktiivse aine
puudumise hingamispuudulikkuse siindroomiga imikutel. See sisaldab rasvu ja sunteetilist valku
(sinapultiidi). Sinteetiline koostisosa véaldib loompéritolu ainetest tingitud vdimalikke ohtusid, naiteks
nakkuslike osakeste ulekande ohtu.

Missugused dokumendid ettevdte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma taotluse
toetuseks esitas?
Enne inimuuringuid kontrolliti SURFAXINI toimet muude katsetega.
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Pdohiliselt esitas ettevdte hingamispuudulikkuse sundroomi ennetamist késitleva kahe uuringu
tulemused, millesse oli kokku kaasatud tle 1500 enneaegse vastsiindinu ning kus SURFAXINI
vorreldi teiste pindaktiivsete ainetega (lihel neist valguline osa puudus ja kaks ulejadnut sisaldasid
loompéritolu valku). T6husust m&ddeti eri ajahetkedel hingamispuudulikkuse siindroomi esinemis-
sageduse alusel ning elulemuse jargi kas koos sellega seotud kopsuhaigusega (bronhopulmonaalne
dusplaasia) vi ilma selleta.

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

Taotluse labivaatamine oli ajaks, mil ettevGte selle tagasi vottis, joudnud tdiendavatele kiisimustele
antud vastuste hindamise staadiumini, mis toimus ligikaudu 180. péeval. Péarast seda, Kkui
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee oli hinnanud ettevottele esitatud kiisimuste vastuseid,
jaid siiski lahendamata mdned olulised probleemid.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel enamasti 210 péeva.
Esmaste dokumentide analliiisi tulemuste pdhjal koostab inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee (120. péeval) kusimuste loetelu, mis saadetakse ettevdttele. Pérast seda, kui ettevdte on
esitatud kiisimustele vastanud, vaatab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vastused labi
ning vBib enne oma arvamuse esitamist esitada ettevottele tdiendavaid kisimusi (ligikaudu 180.
péeval). Péarast inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamust kulub Euroopa Komisjonil
miugiloa valjastamiseks tavaliselt ligikaudu 2 kuud.

Milline oli sel ajal inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analliisile ja ettevdtte vastustele inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee poolt esitatud kisimustele, ndgi inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse
tagasivGtmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel seisukohal, et SURFAXINI kasutamist
ei ole hingamispuudulikkuse stindroomi ennetamiseks ja raviks enneaegsetel imikutel véimalik heaks
Kiita.

Mis oli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ettevaatlikkuse peamiseks pdhjuseks?
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ettevaatlikkus oli seotud peamiselt ravimi valmistamise
viisi ning eelkdige ravimi stabiilsusega. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee kahtles, kas
uuringute Ulesehitus ja tulemused olid killaldased, et kinnitada toote tBhususe ja ohutuse vordvaarsust
hingamispuudulikkuse ~ sindroomi  ennetamiseks praegu kasutatavate teiste  ravimitega.
Hingamispuudulikkuse stindroomi ravi ndidustust toetavad andmed ei olnud piisavad.

SeetBttu oli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse tagasivGtmise ajal esialgu
arvamusel, et ravimist saadav kasu pole killaldaselt tGestatud ega Uleta tuvastatud ohte.

Mis pOhjustel ettevdte taotluse tagasi vottis?
Ettevotte Kkiri, millega teavitatakse Euroopa Ravimiametit SURFAXINi tagasivotmisest, on
kattesaadav siin.

Millised on taotluse tagasivétmise tagajarjed praegu SURFAXINI Kliinilistes uuringutes voi
eriloaga kasutamise programmides osalevatele patsientidele?

EttevOte teavitas ametit, et taotluse tagasivotmise ajal ei olnud kédimas htegi SURFAXINiI kliinilist
uuringut ega selle ravimi eriloaga kasutamise programmi.
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