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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave
Ozespa (briakinumaab)

14. jaanuaril 2011 teatas Abbott Laboratories Ltd ametlikult inimravimite komiteele, et soovib tagasi
votta naastulise psoriaasi (punaseid ketendavaid laike nahal pdhjustav haigus)) raviks kasutada
kavatsetud ravimi Ozespa milgiloa taotluse.

Mis on Ozespa?
Ozespa on ravim, mis sisaldab toimeainena briakinumaabi. Seda kavatseti turustada ststelahusena.
Milleks kavatseti Ozespat kasutada?

Ozespat kavatseti kasutada médduka kuni raske naastulise psoriaasi raviks taiskasvanutel, kellel ei ole
teised slisteemsed (kogu organismile mdjuvad) ravimeetodid, sealhulgas tsiuklosporiin, metotreksaat ja
PUVA-ravi (psoraleen ja UV-A-kiirgus), mdjunud vai kes ei saa neid kasutada.

Milline on Ozespa eeldatav toime?

Ozespa toimeaine briakinumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis tunneb &ra organismis
leiduva teatud aine (antigeeni) ja seondub sellega. Briakinumaab seondub immuunsiisteemi kahe
virgatsaine tsutokiini (interleukiin-12 ja interleukiin-23) teatud osaga. Need tsutokiinid osalevad
pbletiku ja teiste psoriaasi pdhjustavate protsesside tekkes. Eeldati, et nendega seondudes blokeerib
briakinumaab nende toime ning vahendab nii immuunsisteemi aktiivsust ja haigussimptomeid.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Ozespa toimet muude katsetega.
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Ettevdte esitas nelja pShiuuringu tulemused. Uuringutes osales 2479 psoriaasiga taiskasvanut. Ozespat
vorreldi platseebo (naiv ravim), etanertsepti ja metotreksaadiga (samuti psoriaasiravimid). Kaks
uuringut kestsid 12 nadalat ja kaks kestsid 52 nadalat. Efektiivsuse pdhinaitaja oli simptomites
toimunud muutus, mida mdddeti kahe standardse psoriaasiskaala jargi.

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

Taotlus vBeti tagasi enne menetluse 120. paeva. Seega inimravimite komitee alles hindas ettevotte
esitatud esialgseid dokumente.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Et inimravimite komitee alles hindas ettevotte esitatud esialgseid dokumente, ei olnud ta veel soovitusi
andnud.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevdtte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, on avaldatud
jaotises ,,All documents”.

Kuidas mojutab tagasivotmine kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et praegused kliinilised uuringud jatkuvad.

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