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Muaudgiloa taotluse tagasivotmise teave: Qizenday (biotiin)

Medday Pharmaceuticals teatas 13. novembril 2017 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist
votta tagasi ravimi Qizenday muugiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud progresseeruva hulgiskleroosi
raviks.

Mis on Qizenday?

Qizenday on ravim, mis sisaldab toimeainena biotiini. Seda kavatseti turustada suukaudsete
kapslitena.

Milleks kavatseti Qizendayd kasutada?

Qizenday on ravim, mida kasutatakse hulgiskleroosi progresseeruva vormi raviks taiskasvanutel.
Hulgiskleroos (sclerosis multiplex) on haigus, mille korral kahjustub pea- ja seljaaju narvirakkude
kaitsekiht ning tekib stivenev néarvikahjustus. Simptomid on naiteks ndrkus ning kdndimis- ja
nagemisprobleemid. ,,Progresseeruv* tdhendab, et sumptomid aja jooksul stivenevad.

Kuidas Qizenday toimib?

Qizenday toimemehhanism hulgiskleroosi korral ei ole tapselt teada. Arvatakse, et ravim toimib teatud
ensuumidele (karboksulaasidele), mis suurendavad kahjustunud narvides energia tootmist ning aitavad
parandada narvirakke Umbritsevat kaitsekihti.

Kolm nendest enstiimidest osalevad energia tootmisel ja neljas arvatakse osalevat narvirakke
umbritseva kaitsekihi tekkes.

Mis dokumendid esitas ettevdote oma taotluse toetuseks?

EttevOte esitas andmed kahest pdhiuuringust, milles Qizendayd vorreldi platseeboga (néiva ravimiga).
Esimeses uuringus osales 154 seljaaju progresseeruva hulgiskleroosiga patsienti. Efektiivsuse
pbhinaitaja oli patsientide arv, kelle Uldine funktsioonide hairitus vahenes ja kelle kdndimisvéime
paranes.
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Teises uuringus osales 93 hulgiskleroosiga patsienti, kellel oli nagemisnarvi pdletiku tagajarjel tekkinud
nagemiskaotus. Efektiivsuse pbhinaitaja oli nagemise paranemine.

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

Taotlus véeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevdtte esitatud dokumente
ja koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Inimravimite komitee oli ettevottele esitatud
viimaste klUsimuste vastused labi vaadanud, kuid mdni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevotte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel
seisukohal, et ravimi Qizenday kasutamist progresseeruva hulgiskleroosi raviks ei ole vdimalik heaks
kiita.

Inimravimite komitee oli arvamusel, et andmed ravimi efektiivsuse kohta ei ole piisavalt tugevad ja
Qizendayga ravitud patsientide vahesuse t6ttu on ravimi ohutusandmetes maaramatusi. Peale selle oli

inimravimite komitee arvamusel, et vaja on veel teavet ravimi organismis omastamise ja muundumise
ning organismist eemaldumise kohta.

Seetdttu oli inimravimite komitee muugiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et Qizenday
kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pbhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevdte, et taotluse tagasivotmine péhineb inimravimite komitee arvamusel, et esitatud kliiniliste
andmete pdhjal ei saa komitee jareldada, et Qizenday kasulikkuse ja riski tasakaal on positiivne.

Taotluse tagasivotmise Kiri on siin.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes vai eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Qizenday kliinilistes
uuringutes voi eriloaga kasutamise programmis osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi Kliinilises uuringus voi eriloaga kasutamise programmis ja vajate oma ravi kohta
lisateavet, pdorduge palun arsti poole, kes teile ravi maéaras.
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