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Mllgiloa taotluse tagasivotmise teave: Ketoconazole
AID-SCFM (ketokonasool)

Agenzia Industrie Difesa — Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare teatas 23. veebruaril 2015
ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta tagasi ravimi Ketoconazole AID-SCFM milgiloa
taotlus. Ravim oli ndidustatud Cushingi siindroomi raviks.

Mis on Ketoconazole AID-SCFM?

Ketoconazole AID-SCFM on ravim, mis sisaldab toimeainena ketokonasooli. Seda kavatseti turustada
200 mg kapslitena.

Milleks kavatseti Ketoconazole AID-SCFMi kasutada?

Ketoconazole AID-SCFMi kavatseti kasutada Cushingi sindroomiga taiskasvanute raviks, kelle
operatsioon ei dnnestunud voi ei olnud vdimalik. Cushingi siindroom on haigus, mille korral
neerupealistes tekib liiga palju hormooni kortisooli.

Ketoconazole AID-SCFM nimetati 9. augustil 2012 Cushingi siindroomi harvikravimiks (ravim, mida
kasutatakse harvaesinevate haiguste korral).

Milline on Ketoconazole AID-SCFMi eeldatav toime?

Ketoconazole AID-SCFMi toimeaine ketokonasool blokeerib neerupealistes kortisooli tekkimises
osalevate ensliimide, naiteks 17a-hlidroksilaasi voi 110-htdrokstlaasi toime. Kortisooli tekke
blokeerimine aitab vahendada organismi kortisoolisisaldust, leevendades sellega haiguse simptomeid.
Ketokonasool vOib blokeerida ka neerupealistes tekkivate teiste hormoonide tekke, mille sisaldus
Cushingi siindroomi korral sageli suureneb.

Hiljuti kiideti Euroopa Liidus heaks Cushingi stindroomi raviks teine ketokonasooli sisaldav ravim
(Ketoconazole HRA).
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Et ketokonasool on tuntud aine ja selle kasutamine Cushingi sindroomi ravis on hasti tdestatud, esitas
taotleja Ketoconazole AID-SCFMi taotluse toetuseks avaldatud teaduskirjanduse andmed.

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

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

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete algsele anallitsile, ndgi komitee taotluse tagasivotmise ajal p&hjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Ketoconazole AID-SCFM kasutamist Cushingi
stindroomi raviks ei ole vdimalik heaks kiita. Inimravimite komitee nagi pdhjust ettevaatlikkuseks
seoses ravimi kvaliteediga (eelkdige ravimi lahteaine valikul ja lisandite esinemises). Lisaks nagi
komitee pohjust ettevaatlikkuseks seoses ravimi efektiivsuse ja ohutuse toetuseks esitatud
dokumentidega.

Seetodttu oli inimravimite komitee milgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ravimi
Ketoconazole AID-SCFM kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, markis taotleja,
et votab taotluse tagasi, sest vajab inimravimite komitee klisimustele vastamiseks rohkem aega.
Ettevote nimetas ka arilisi pohjusi, sest hiljuti kiideti Euroopa Liidus heaks teine ketokonasooli sisaldav
Cushingi sindroomi ravim.

Taotluse tagasivotmise kiri on siin.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvote Ketoconazole AID-SCFMi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/03/WC500184863.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/09/human_orphan_001108.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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