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Muaugiloa taotluse tagasivotmise teave: Radicava
(edaravoon)

Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH teatas 24. mail 2019 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist
votta tagasi ravimi Radicava muulgiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud amuotroofilise lateraalskleroosi
(ALS) raviks.

Mis on Radicava?

Radicava on ravim, mis sisaldab toimeainena edaravooni. Ravimit kavatseti turustada
infusioonilahusena (veeni tilgutatav lahus).

Milleks kavatseti Radicavat kasutada?

Radicavat kavatseti kasutada amuotroofilise lateraalskleroosi (ALS) raviks. ALS on narviststeemi
haigus, mille korral tahtlikke liigutusi reguleerivad pea- ja seljaaju narvirakud jark-jargult
degenereeruvad, pdhjustades lihasfunktsiooni vdhenemist ja paraluisi.

Radicavat kavatseti kasutada haiguse stivenemise aeglustamiseks patsientidel, kes saavad veel
sooritada igapéevaseid tavatoiminguid.

Radicava nimetati 19. juunil 2015 ALSi harvikravimiks (ravim, mida kasutatakse harvaesinevate
haiguste korral). Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on siin.

Kuidas Radicava toimib?

Radicava tapne toimemehhanism ALSiga patsientidel ei ole teada, aga arvatavasti neutraliseerib see
hapnikku sisaldavaid molekule ehk nn vabu radikaale, mida seostatakse ALSiga patsientidel esinevate
narvikahjustustega.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevbte esitas 137 ALSiga patsiendi pShiuuringu tulemused. Patsiendid said kas Radicavat voi
platseebot (naiv ravim). Uuringus anallisiti patsientide simptomite muutust 24 nadala jooksul,
kasutades hindamise standardskaalat (ALSi muudetud funktsionaalskaala, ALSFRS-R). Arstid
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mdddavad selle skaala abil, kui hasti patsiendid suudavad raakida, hingata, siitia ja sooritada muid
tavatoiminguid.

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

Taotlus vBeti 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?

Inimravimite komitee nagi taotluse tagasivotmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel
seisukohal, et ravimit Radicava ei ole vboimalik heaks kiita.

Komitee maérkis, et péhiuuringus paranesid Radicavat saanud patsientide ALSFRS-R-i tulemused
markimisvaarselt vorreldes platseebopatsientidega. Uuringus osales aga Uksnes vaike arv patsiente
ning see ei ndidanud piisavalt muude oluliste naitajate, naiteks elumuse, hingamise ja lihasjéu
paranemist.

Peale selle tdheldas inimravimite komitee kahe rihma vahel olulisi erinevusi, mis vdisid m&jutada
uuringu I6pptulemusi — naiteks asjaolu, et Radicava rihmas oli suurem arv kergema haigusega
patsiente. Kui platseebopatsiendid hiljem Radicavale ule viidi, ei ilmnenud olulist mdju.

Inimravimite komitee kahtles ka Radicava vdimaliku kasuliku toime kestuses ning markis, et
24 nadalat (p&hiuuringu 16pp) oli liiga luhike ajavahemik ja et uuringu pikendusetapi andmeid oli
keeruline tdlgendada.

Arvestades selget vajadust Radicava efektiivsuse lisatdendite jarele, kaalus komitee tingimusliku
heakskiidu andmist, et ettevdte saaks hiljem lisaandmeid esitada. Ettevdte pakkus vélja
registriuuringu, mis vdéimaldaks vdrrelda Radicavaga ravitud patsiente varem muud ravi saanud ALSiga
patsientidega. Komitee kaalus sellise uuringu eeliseid, kuid esitas ka vastuvaiteid, osutades muu
hulgas sellele, et ALSi ravi on viimastel aastatel oluliselt muutunud, mis raskendab vordlemist.

Hindamise kaigus konsulteeris inimravimite komitee valdkonna ekspertidega ning kisis nende
arvamusi uuringutulemuste, kavandatava registri ja patsiendiruhmade kohta, kes vdiksid saada
Radicava-ravist kasu. Muugiloa taotluse tagasivotmise ajal oli komitee arvamusel, et kuna ravimi
efektiivsus ei ole tdendatud, ei ole Radicava kasulikkus suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pdhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevbtte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevdte, et taotluse tagasivotmine pdhines komitee esialgsel arvamusel uuringutulemuste kohta.
Taotluse tagasivftmise Kiri on siin.

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

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et tagasivotmine ei mdjuta pooleliolevaid kliinilisi uuringuid.
Ettevote jatkab eriloaga kasutamise programme seni, kuni kestavad arutelud riiklike asutustega, kes
on eriloaga kasutamise programmid juba heaks kiitnud.
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