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TEAVE MUUGILOA TAOTLUSE TAGASIVOTMISE KOHTA
VITRAGAN

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): (lamba) hiialuronidaas

25. aprillil 2007 teavitas ISTA Pharma Limited ametlikult inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteed oma soovist votta tagasi muilgiloa taotlus ravimile Vitragan klaaskeha veritsemise raviks.

Mison Vitragan?
Vitragan on pulber, mis sisaldab toimeainena (lamba) hialuronidaasi. Sellest kavatseti valmistada
silma stistimiseks moeldud lahus.

Milleks kavatseti Vitragani kasutada?

Vitragani kavandatud néidustuseks oli klaaskeha veritsemise (verejooks silma klaaskehasse, mis on
siiltjas vedelik silma keskses kambris) raviks téiskasvanutel. See pidanuks parandama négemist ning
aitama arstidel diagnoosida tdsisemaid probleeme vorkkestas (valgustundlik pind silma tagaosas).

Milline on Vitragani eeldatav toime?

Vitraganis toimeainena sisalduv (lamba) hiauronidaas on lambalihast eraldatav ensiim. Selle
eeldatav toime seisneb htauroonhappe molekuli lagundamises klaaskehas. Happe lagundamisel
muundub klaaskeha siltjast ollusest vedelikuks, mis voimaldab rakkudel vabamalt 18bi klaaskeha
liikuda. See pidi v6imaldama fagotsudtidel (immuunsisteemi spetsiaalsed 6girakud) puhastada
klaaskeha vereklompidest.

Millised dokumendid esitas ettevdte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma
taotluse toetusek s?

Enne inimuuringuid kontrolliti Vitragani toimet muude katsetega.

Ettevote esitas ka kahe pdhiuuringu tulemused, milles osales 1306 klaaskeha veritsemisega patsienti ja
milles vorreldi Uhekordse Vitragani slsti toimet platseeboga (néiv ravim). Efektiivsust moddeti
pohiliselt ndgemises kolm kuud pérast stisti toimunud muutuse jérgi, kasutades hindami seks tavaparast
silmade kontrolli tabelit.

Millisesjargusoli midgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli 180. p&eva seisus, kui ettevlte taotluse tagas vottis. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused 1&bi vaadanud, kuid méned
kiisimused olid veel lahendamata.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel enamasti kuni 210
péeva. Esmaste dokumentide anallitisi tulemuste pohjal koostab inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee (120. paeval) kisimuste loetelu, mis saadetakse ettevottele. Parast seda, kui ettevdte on
esitatud kiismustele vastanud, vaatab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee need 18bi ning
vOib enne oma arvamuse véljendamist esitada ettevottele téiendavaid kiisimusi (180. paeval). Péarast
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamust kulub Euroopa Komisjonil milgiloa
véljastamiseks tavalisalt ligikaudu kaks kuud.

Milline oli sel ajal inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitus?
Tuginedes esitatud andmete anallilisile ja ettevtte vastustele inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee poolt esitatud kisimustele, négi inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse
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tagasivotmise ajal pbhjust ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel seisukohal, et Vitragani kasutamist
klaaskeha veritsemisega patsientide raviks el ole voimalik heaks kiita.

Misoli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ettevaatlikkuse peamiseks pdhjuseks?
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee oli Vitragani kasulikkuse suhtes kahtleval seisukohal,
sest pShiuuringud e olnud veenvalt tbestanud selle suuremat efektiivsust vorreldes kéttesaadavate
ravimitega klaaskeha veritsemise vastu. Komiteele valmistas muret ka ravimi ohutus ja eri partiide
uhtlane kvaliteet.

Seepérast oli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee tagasivotmise gjal seisukohal, et Vitragani
kasulikkust el olnud piisavalt tbendatud ning et see el olnud suurem véljasel gitatud riskidest.

Mis pdhjustel ettevote taotluse tagasi vottis?
Ettevotte taotluse tagasivotmise avaldus on avaldatud EMEA veebilehel ja on kéttesaadav
siin.

Millised on taotluse tagasivbtmise tagajarjed praegu Vitragani kliinilistes uuringutes voi
eriloaga kasutamise programmides osalevatele patsientidele?
Ettevlte teatas inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele, et praegu e viida labi Uhtegi
Vitragani kliinilist uuringut ega eriloaga kasutamise programmi.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vitragan/withdrawalletter.pdf

