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Muulgiloa taotluse tagasivotmise teave: Blectifor
(kofeiintsitraat)

Viridian Pharma Ltd teatas 9. martsil 2017 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist vftta tagasi
ravimi Blectifor mutgiloa taotlus. Ravim oli naidustatud bronhopulmonaalse diusplaasia ennetamiseks.

Mis on Blectifor?

Blectifor on ravim, mis sisaldab toimeainena kofeiintsitraati. Seda kavatseti turustada sistelahusena,
mida saab manustada ka suu kaudu.

Milleks kavatseti Blectifori kasutada?

Blectifori kavatseti kasutada bronhopulmonaalse displaasia ennetamiseks. Bronhopulmonaalne
displaasia on kopsuhaigus, mis ohustab pika aja jooksul mehaaniliselt (hingamisaparaadiga)
ventileeritud enneaegseid imikuid. Nendel imikutel vBivad mehaanilise ventilatsiooniga kaasnevad
pidev kdrge rdhk ja suur hapnikukontsentratsioon p&hjustada p6&letikku ja vigastusi kopsudes ning
takistada alveoolide (kotikujulised moodustised kopsudes) normaalset arengut. See pdhjustab
hingamisraskusi ja kasvu pidurdumist ning neil isikutel vdib hiljem esineda sagedasi hingamisteede
infektsioone ja kroonilisi kopsuprobleeme.

Blectifor nimetati 11. aprillil 2014 bronhopulmonaalse displaasia harvikravimiks (ravim, mida
kasutatakse harvaesinevate haiguste korral). Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on siin.

Kuidas Blectifor toimib?

Blectifori toimeaine kofeiintsitraat on narvisisteemi stimulant ning see on praegu ELis heaks kiidetud
nimetuse Peyona all primaarse apnoe (enneaegsetel vastsitindinutel esinev hingamishéire) raviks.
Bronhopulmonaalse displaasia ennetamisel stimuleerib kofeiintsitraat eeldatavalt hingamisfunktsiooni
kontrollivat ajuosa, aidates imikutel iseseisvalt hingata ja lihendada mehaanilise ventilatsiooni all
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viibimise aega. Peale selle vdib kofeiintsitraat toimida kopsudes ka muul viisil, nditeks vahendades
podletikku, aidates seega ennetada bronhopulmonaalset diisplaasiat péhjustavaid kahjustusi.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevbte esitas avaldatud teaduskirjandusest parit andmed, mis kasitlesid peamiselt kofeiintsitraadi
kasutamist primaarse apnoe raviks enneaegsetel vastsiindinutel; mitu artiklit sisaldas andmeid ka
bronhopulmonaalse displaasia valjakujunemise kohta neil patsientidel.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vBeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevdtte esialgselt esitatud
dokumente ja koostanud ettevdttele vastamiseks kiisimused. Ettevdte ei olnud taotluse tagasivotmise
ajaks neile kiisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analutsile, ndgi komitee taotluse tagasivotmise ajal p&hjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ettevotte esitatud andmete pdhjal ei ole ravimi Blectifor
kasutamist bronhopulmonaalse dusplaasia ennetamiseks v6imalik heaks kiita.

Komitee leidis, et ettevdttel ei 6nnestunud piisavalt tdendada kofeiintsitraadi osa haiguse ennetamisel,
mistdttu ei olnud vdimalik teha 16plikku jareldust, kuidas see aitab ennetada bronhopulmonaalset
dusplaasiat. Peale selle ei toetanud kavandatud naidustust ettevdtte esitatud kirjandusandmed ning
sihtpopulatsioon oli ebapiisavalt iseloomustatud.

Kahtlust tekitas ka asjaolu, et taotleja ei olnud naidanud kofeiintsitraadi hasti tdendatud meditsiinilist
kasutust (sustemaatiline ja dokumenteeritud kasutamine ELis enam kui kimne aasta valtel)
bronhopulmonaalse displaasia ennetamisel. Lisaks ei olnud Blectifori stabiilsuse katsetamiseks valitud
ettevdte sertifitseeritud hea tootmistava standardite alusel.

Seetdttu oli inimravimite komitee muugiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et ettevdte ei ole
esitanud piisavalt andmeid ravimi Blectifor taotluse toetuseks.

Mis pbhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et votab Blectifori taotluse tagasi arilistel péhjustel.

Taotluse tagasivbtmise Kiri on siin.
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