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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave
Fanaptum (iloperidoon)

13. martsil 2013 teatas Vanda Pharmaceuticals Ltd. ametlikult inimravimite komiteele, et soovib tagasi
votta skisofreenia raviks ettendhtud ravimi Fanaptum muudgiloa taotluse.

Mis on Fanaptum?

Fanaptum on ravim, mis sisaldab toimeainena iloperidooni. Fanaptumi kavatseti turustada tablettidena.

Milleks kavatseti Fanaptumi kasutada?

Fanaptumit kavatseti kasutada skisofreenia raviks taiskasvanutel.

Skisofreenia on vaimuhaigus, millel on mitmesugused siimptomid, sealhulgas m&tlemis- ja kdnehaired,
hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade nagemine vdi kuulmine), kahtlustamine ja luulud.

Milline on Fanaptumi eeldatav toime?

Fanaptumi toimeaine iloperidoon on antipsuhhootikum. Toimeainet nimetatakse ebattupiliseks
antipsuhhootikumiks, sest see erineb vanematest, alates 1950. aastatest turustatud
antipsiihhootikumidest. lloperidooni toimemehhanism ei ole selge, kuid oletatakse, et aine seondub aju
narvirakkude pinnal olevate teatud retseptoritega. See hairib neurotransmitterite (virgatsainete)
vahendatavaid narvisignaale. Arvatavasti blokeerib iloperidoon skisofreeniaga seotud
neurotransmitterite dopamiini ja 5-hidroksttriptamiini (serotoniin) retseptorid, millega aitab
ajutalitlust eeldatavasti normaliseerida ja sumptomeid leevendada.

Mis dokumendid esitas ettevdte oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Fanaptumi toimet muude katsetega.
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Ettevdte esitas nelja 4—6-n&dalase p6hiuuringu tulemused, milles osales kokku 2081 patsienti.
Uuringutes vdrreldi Fanaptumit platseeboga (néiv ravim). Kdigis uuringutes oli efektiivsuse p6hinaitaja
patsientide simptomites parast 4- v0i 6-nadalast ravi toimunud muutus, mida hinnati
skisofreeniasimptomite standardse hindamisskaala abil.

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

Hindamine oli I6ppenud ja inimravimite komitee oli andnud negatiivse arvamuse. Ettevdte oli taotlenud
negatiivse arvamuse taaslébivaatamist, mis ei olnud taotluse tagasivétmise ajaks veel 16ppenud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analitsile, oli komitee andnud taotluse tagasivotmise ajal negatiivse
arvamuse ega soovitanud anda ravimile Fanaptum skisofreenia raviks muutgiluba.

Negatiivse arvamuse vastuvétmise ajal jareldas inimravimite komitee, et Fanaptumi lihiajaline
efektiivsus on platseeboga vdrreldes méddukas ja ravimi pikaajaline efektiivsus ei ole piisavalt
tdendatud. Inimravimite komitee markis, et Fanaptumi toime saabub aeglaselt, mida v8ib pidada ravimi
puuduseks. Ohutuse osas oli inimravimite komitee ettevaatlik Fanaptumi toime pérast sudamele:
uuringud néaitasid, et Fanaptum pikendas QT-intervalli (sidame elektrilise talitluse teatud naitaja). See
kdrvaltoime (QT-intervalli pikenemine) vdib pdhjustada sidame rutmihéireid. Inimravimite komitee
leidis, et see risk on oluline ja seda ei saa hallata ettevdtte pakutud riskivahendusmeetmete abil.

Seetdttu oli inimravimite komitee miugiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et Fanaptumi

kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pOhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, markis ettevote
pbBhjuseks, et tal ei ole véimalik taotluse menetlemiseks ettenahtud tahtajaks esitada inimravimite
komitee ndutud andmeid.

Tagasivotmise Kiri on siin.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Taotluse tagasivftmine ei mdjuta praegu Fanaptumi kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi Kliinilises uuringus ja vajate oma ravi kohta lisateavet, p6drduge palun arsti poole,
kes teile ravi méaras.
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