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Teave milgiloa taotluse tagasivotmise kohta
Opaxio
paklitakseel-pol iglumeks

21. septembril 2009 teatas CTI Life Sciences Ltd ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta
tagas ravimi Opaxio midgiloa taotlus, ravimit oli kavatsetud kasutada kaugelearenenud
mittevéikerakk-kopsuvahiga patsientide raviks, kelle Uldseisund ECOG-kriteeriumide jérgi on 2.

Mison Opaxio?
Opaxio on pulber, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus). Ravim sisaldab
toimeai nena paklitakseel -pol tiglumeksit.

Milleks kavatseti Opaxiot kasutada?

Ravimit Opaxio kavatseti kasutada kaugelearenenud mittevéikerakk-kopsuvahiga patsientide raviks,
kelle Uldseisund ECOG-kriteeriumide jargi on 2. Uldseisund ECOG-kriteeriumide jargi naitab
vahipatsiendi seisundit: seisund 2 tdhendab, et patsient suudab kérvalise abita enda eest hoolitseda,
kuid on haiguse tottu t66vEi metu.

Milline on Opaxio eeldatav toime?

Opaxio toimeaine paklitakseel-poliiglumeks eeldatavasti muundub véhirakkudes paklitakseeliks.
Paklitaksed pérsib vahiraku voimet lagundada enda sisetoest, et rakk saaks jaguneda ja paljuneda. Kui
raku sisetoes pusib, e saarakk jaguneda ning [8puks havib.

Paklitaksed on véhiravim, mida on Euroopa Liidus turustatud alates 1993. aastast. Opaxios on
paklitakseel seotud poltiglumeksiga, mis muudab selle paremini lahustuvaks.

Mis dokumendid esitas ettevote inimravimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti ravimi Opaxio toimet muude katsetega. Ettevote esitas the pohiuuringu
tulemused, kus osales 477 kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahiga patsienti, kelle dldseisund
ECOG-kriteeriumide jargi on 2. Selles uuringus vorreldi Opaxiot gemtsitabiini v&i vinorelbiiniga
(samuti vahiravimid). Efektiivsuse pShinditgjaoli patsientide elulemus.

Millisesjérgusoli miulgiloa taotluse hindamine, kui see tagas voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 180 péeva, kui ettevite vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused |&bi vaadanud, kuid moni kiisimus oli veel |ahendamata.
Uue taotluse hindamiseks kulub inimravimite komiteel enamasti kuni 210 péeva. Esagsete
dokumentide anallilis tulemuste pohjal koostab komitee 120. péeval kiisimuste loetelu, mis saadetakse
ettevottele. Kui ettevdte on kiisimustel e vastanud, vaatab komitee vastused 18bi ja vBib enne arvamuse
andmist esitada 180. paeval veel kisimusi. Parast komitee arvamuse andmist kulub Euroopa
Komigonil arvamuse kohta otsuse tegemiseks ligikaudu kaks kuud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?
Tuginedes esitatud andmete anallilsile ja ettevltte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi inimravimite komitee taotluse tagasivotmise gja pdhjuseid ettevaatlikkuseks ning
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oli esialgsel seisukohal, et Opaxio kasutamist kaugelearenenud mittevéikerakk-kopsuvahiga
patsientide raviks, kelle Uldseisund ECOG-kriteeriumide jargi on 2, ei ole vBimalik heaks kiita.

Misalid inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamised pohjused?

Inimravimite komitee mérkis, et pohiuuring ei ndidanud Opaxio efektiivsust nende kaugelearenenud
mittevaikerakk-kopsuvadhiga patsientide ravis, kelle dldseisund ECOG kriteeriumide jérgi on 2.
Komitee e aktsepteerinud ettevotte seisukohta, mille jargi uuring néitas, et Opaxio on véhemalt sama
efektiivne kui vordlusravimid, sest e olnud selge, kas vordiusravimid ise olid p&hiuuringus osa enud
patsientide ravis efektiivsed. Peale selle ei ndidanud uuringud, et Opaxio on mélemast vordlusravimist
efektiivsem.

Inimravimite komiteed oli samuti kahtlusi ravimi kdrvalnéhtude, eelkdige neuropaatia
(nérvikahjustuste) ja seletamatute surmajuhtumite suhtes. Kahtlus tekitasid ka ravimis sisalduvad
lisandid ja Opaxio manustamisel e jargneva paklitakseeli vabanemise ning organismis levimise viis.

Mis pOhjustel ettevote taotluse tagas vottis?
Ettevotte kiri, millesta teatab inimravimite komiteele taotluse tagasivotmisest, on avaldatud siin.

Kuidas m@jutab tagasivétmine praegu Opaxio kliinilistes uuringutes vai eriloaga kasutamise
programmides osalevaid patsiente?

Ettevéte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivétmine e mojuta patsiente Euroopa Liidus,
sest kliinilisi uuringuid ega eriloaga kasutamise programme praegu Euroopa Liidus ei toimu.
Véjaspool Euroopa Liitu aga jétkab ettevfte Opaxio uurimist mitme vahiliigi, sealhulgas
munasarjavéhi, sbogitoruvéahi ja mittevaikerakk-kopsuvéahi ravis.
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