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Mulgiloa taotluse tagasivotmise teave: Cavoley
(pegfilgrastiim)

Ettevote STADA Arzneimittel AG teatas 20. detsembril 2018 ametlikult inimravimite komiteele oma
soovist votta tagasi ravimi Cavoley milgiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud neutropeenia
vahendamiseks.

Mis on Cavoley?

Cavoley on toimeainena pedfilgrastiimi sisaldav ravim, mis stimuleerib neutrofiilide (teatud
infektsioonivastaste vere valgeliblede) teket. Seda kavatseti manustada nahaaluse sistena.

Cavoley tootati valja bioloogiliselt sarnase ravimina. See tdhendab, et Cavoley pidi olema vdaga sarnane
muu bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on Euroopa Liidus mudgiluba. Cavoley
vordlusravim on Neulasta. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on teabedokumendis_siin.

Milleks kavatseti Cavoleyd kasutada?

Cavoleyd kavatseti kasutada vahipatsientidel, et vahendada neutropeeniat (neutrofiilide vahesus).
Neutropeenia on teatud tstlitotoksiliste (rakke havitavate) vahiravimite kdrvalndht, sest ravi havitab ka
vere valgeliblesid. Cavoleyd kavatseti kasutada neutropeenia kestuse ja febriilse neutropeenia
(palavikuga neutropeenia) esinemissageduse vahendamiseks.

Kuidas Cavoley toimib?

Cavoley toimeaine pedfilgrastiim koosneb peglileeritud (polietlleengliikooliga (PEG) kaetud)
filgrastiimist. Filgrastiim on vaga sarnane inimvalguga, mida nimetatakse granulotstttide kolooniat
stimuleerivaks faktoriks (G-CSF). See stimuleerib luuiidi tootma rohkem neutrofiile ja vahendab
patsiendi vastuvétlikkust infektsioonidele.

Et filgrastiim on peglleeritud, plsib see organismis kauem ja ravimit voib manustada harvem.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused kahest tervetel inimestel tehtud uuringust, mille eesmark oli téendada, et
Cavoley on keemilise struktuuri, puhtuse, toimemehhanismi ja organismis metaboliseerumise poolest
sarnane vordlusravimiga Neulasta. Veel Uihes uuringus, milles osalesid vahiravimeid kasutanud
patsiendid, vorreldi Cavoley ja Neulasta efektiivsust. Cavoley ja Neulasta ohutust vorreldi mitmes
uuringus, milles osalesid terved inimesed ning vahipatsiendid.

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

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevétte esialgselt esitatud
dokumente ja koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise
ajaks neile kiisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallsile, nagi inimravimite komitee taotluse tagasivotmise ajal pohjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel arvamusel, et ravimi Cavoley kasutamist neutropeenia vdahendamiseks
ei ole vBimalik heaks kiita. Inimravimite komitee valjendas kahtlust selle suhtes, kas tulemused
uuringutest, kuidas Cavoley metaboliseerub organismis virreldes Neulastaga, on kehtivad. Peale selle
ei olnud kattesaadav teave selle kohta, kas Cavoley toimeaine vastu vdivad organismis tekkida
antikehad.

Seetodttu oli inimravimite komitee milgiloa taotluse tagasivitmise ajal arvamusel, et ettevdte ei olnud
téendanud Cavoley sarnasust Neulastaga.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et tal ei olnud voimalik inimravimite komitee tdstatatud probleemidele ettendhtud tdhtajaks
vastata.

Taotluse tagasivotmise kiri on siin.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas inimravimite komiteele, et Cavoleyga ei viida labi kliinilisi uuringuid ega eriloaga
kasutamise programme.
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