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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave: Pemetrexed
(ditrometamiin) Hospira

Mutgiloa taotleja Hospira UK Limited teatas 22. septembril 2016 inimravimite komiteele oma soovist
votta tagasi ravimi Pemetrexed (ditrometamiin) Hospira mudgiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud pleura
maliigse mesotelioomi ja mittevaikerakk-kopsuvahi raviks.

Mis on Pemetrexed (ditrometamiin) Hospira?

Pemetrexed (ditrometamiin) Hospira on vahiravim, mis sisaldab toimeainena pemetrekseedi. Seda
kavatseti turustada infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) pulbrina.

Pemetrexed (ditrometamiin) Hospira to6tati valja geneerilise ravimina. See tahendab, et Pemetrexed
(ditrometamiin) Hospira pidi olema sarnane vdrdlusravimiga Alimta, millel juba on Euroopa Liidus
mudgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Milleks kavatseti Pemetrexed (ditrometamiin) Hospirat kasutada?

Pemetrexed (ditrometamiin) Hospirat kavatseti kasutada kaht tllpi kopsuvahi, pleura maliigse
mesotelioomi (teatud kopsukelmevahk, mida tavaliselt pdhjustab kokkupuude asbestiga) ja
kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahi muu kui lamerakulise vormi raviks.

Kuidas Pemetrexed (ditrometamiin) Hospira toimib?

Pemetrexed (ditrometamiin) Hospira eeldatav toime on sama kui v8rdlusravimi Alimta toime. Mdlemas
ravimis sisalduv toimeaine pemetrekseed muundub organismis aine aktiivseks vormiks, mis blokeerib
geenimaterjali (DNA ja RNA) tekkes osalevaid enstime. Muundumine aktiivseks vormiks toimub
kergemini vahirakkudes kui normaalsetes rakkudes. See takistab vahirakkude kasvu ja jagunemist
ning normaalsed rakud kahjustuvad véhe.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Et Pemetrexed (ditrometamiin) Hospira téodtati vélja geneerilise ravimina, esitas ettevdte ravimi
kvaliteeti tdendavate uuringute tulemused. Lisauuringuid ei olnud vaja, sest Pemetrexed
(ditrometamiin) Hospira on geneeriline infusiooniravim, mis sisaldab sama toimeainet kui vérdlusravim
Alimta.

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

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

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analidsile, oli komitee taotluse tagasivotmise ajal palunud ettevottel
selgitada tootmise, hoiustamise ning mutdgiloajargsete ohutuse ja toime jalgimise kavade teatud
aspekte. Inimravimite komitee oli arvamusel, et ettevdte oleks saanud nendele kiisimustele vastata,
ning oli esialgsel seisukohal, et ravimit Pemetrexed (ditrometamiin) Hospira oleks olnud vdimalik heaks
kiita pleura maliigse mesotelioomi ja kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahi raviks.

Mis pbhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et votab taotluse tagasi muutunud aristrateegia tottu.

Taotluse tagasivbtmise Kiri on siin.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et ravimiga ei toimu praegu Kkliinilisi uuringuid ega eriloaga
kasutamise programme.
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