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Teave milgiloa taotluse tagasivotmise kohta
Ramvocid
oritavantsiin

20. augustil 2009 testas Targanta Netherlands B.V. ametlikult inimravimite komiteele oma soovist
vottatagasi grampositiivsete bakterite pohjustatud naha ja pehmekudede tiisistunud nakkuste raviks
kasutada kavatsetud ravimi Ramvocidi mugiloa taotluse.

Mison Ramvocid?
Ramvocid on pulber, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus). Ravim sisaldab
toimeainena oritavantsiini.

Milleks kavatseti Ramvocidi kasutada?

Ramvocidi kavatseti kasutada naha ja nahaal uste pehmekudede tiisistunud nakkuste raviks
taiskasvanutel. , TUsistunud” tdhendab, et nakkust on raske ravida, sest see on kas levinud stigavale
nahaal ustesse kudedesse, vaja voib ollakirurgilist ravi voi on patsiendil muu haigus, mis voib
ravivastust mdjutada.

Ramvocidi kavatseti kasutada juhul, kui nakkust pdhjustab teatud bakteririihm (grampositiivsed
bakterid), eelkdige bakter Saphylococcus aureus (seal hulgas metitsilliini-resistentne Staphyl ococcus
aureus, MRSA) ja Streptococcus pyogenes.

Milline on Ramvocidi eeldatav toime?

Ramvocidi toimeaine oritavantsiin on lipoglukopeptiidide rihma kuuluv antibiootikum. Eeldatavasti
toimib see antibiootikum kahel viisil: takistab bakterite rakuseina siintees jalagundab bakterite
rakumembraane. Koos moodustavad rakusein ja-membraan barj&éri bakteriraku sisemuse ja
vdliskeskkonna vahel. Oritavantsiin eeldatavasti 16hub selle barj&éri ja havitab nii nakkust pdhjustavad
bakterid.

Mis dokumendid esitas ettevote inimravimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Ramvocidi toimet muude katsetega. Ettevéte esitas andmed Uhe
p&hiuuringu kohta, milles osales 1267 naha ja pehmekudede tiis stunud nakkustega patsienti.
Patsientidele manustati kas seitsme paevajooksul Ramvocidi voi 10 kuni 14 péeva jooksul
vankomtsiini koos tsefaleksiiniga (muud antibiootikumid) véi ilma. Efektiivsuse phinéitaja oli
nende patsientide arv, kes olid pérast ravi |6ppu paranenud.

Millisesjéargusoli milgiloa taotluse hindamine, kui seetagasi vOeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 180 p&eva, kui ettevitte 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 paeva. Esiadgsete
dokumentide analtilisi tulemuste pdhjal koostab komitee 120. pdeval kiisimuste loetelu, mis saadetakse
ettevottele. Kui ettevote on kiisimustel e vastanud, vaatab komitee vastused 18bi jav6ib enne arvamuse
andmist esitada 180. paeval ved kiisimusi. Parast komitee arvamuse andmist kulub Euroopa
Komigonil otsuse vastuvotmiseks ligikaudu kaks kuud.
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Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anal (ilisile ja ettevtte vastustel e inimravimite komitee esitatud
kisimustele, ndgi komitee tagasivotmise gja pohjuseid ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel seisukohal,
et Ramvocidile el vbi anda grampositiivsete bakterite pdhjustatud naha ja pehmekudede tisi stunud
nakkuste raviks taiskasvanutel kasutamiseks mudigiluba.

Misalid inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamised pohjused?

Inimravimite komitee arvas, et ettevote el olnud esitanud piisavalt andmeid, et toetada soovitatavas
annuses Ramvocidi kasutamist naha ja pehmekudede tiisistunud nakkuste raviks eelkige MRSA -
nakkusega patsientidel. Komitee ei olnud rahul ka sellega, kuidas ettevéte oli hinnanud ravimis
sisalduvaid voimalikke lisandeid.

Mis pohjustel ettevitetaotiusetagas vottis?
Ettevétte kiri, millesta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, on avaldatud siin.

Kuidas mgjutab tagasivétmine praegu Ramvocidi kliinilistes uuringutes vai eriloaga kasutamise
programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas inimravimite komiteele, et tagasivotmise gjal e osalenud Uhtegi patsienti Ramvaocidi
Kliinilistes uuringutes ega eriloaga kasutamise programmides.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ramvocid/H-1025-WL.pdf

