EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

23. september 2010
EMA/584655/2010
EMEA/H/C/001191

Teabedokument

Muugiloa taotluse tagasivotmise teave Rasival
(aliskireen / valsartaan)

15. septembril 2010 teatas Novartis Europharm Limited ametlikult inimravimite komiteele, et soovib
tagasi vOtta ravimi Rasival muugiloa taotluse. Ravim oli mdeldud essentsiaalse hupertensiooni raviks
taiskasvanutel, kelle vererdhk allub piisavalt kombineeritud ravile aliskireeni ja valsartaaniga eraldi
voetuna.

Mis on Rasival?

Rasival on ravim, mis sisaldab toimeainetena aliskireeni ja valsartaani. Ravimit plaaniti turustada
6hukese polimeerikattega tablettidena.

Milleks kavatseti Rasivali kasutada?

Rasivali kavatseti kasutada essentsiaalse hiipertensiooni (k8rgvererbhutdve) raviks taiskasvanutel,
kelle vererdhk allub piisavalt kombineeritud ravile aliskireeni ja valsartaaniga eraldi vbetuna.
Essentsiaalne tahendab, et kdrgvererbhutdbe ei pbhjusta tkski teine haigus.

Milline on Rasivali eeldatav toime?

Rasivali kaks toimeainet on kdrgvererdhutdve vastased ravimid, mis on juba Euroopa Liidus kasutusel.

Aliskireen véhendab angiotensiin Il (veresooni ahendava hormooni) tootmist, valsartaan aga blokeerib
retseptorid, mille kiilge angiotensiin Il tavaliselt kinnitub. Blokeerides angiotensin Il toime vdimaldab
Rasival veresoontel laieneda, nii et vererdhk alaneb.
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Mis dokumendid esitas ettevote inimravimite komiteele oma taotluse
toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Rasivali toimet muude katsetega.

Ettevotte esitas uuringute tulemused, mille eesmaérk oli ndidata, et kaht toimeainet sisaldav tablett
imendub organismis samamoodi kui kaks eraldi tabletti. Lisaks viidi I&bi tiks pShiuuring, kus osales
ligikaudu 1200 essentsiaalse hipertensiooniga patsienti. Patsiendid said kaheksa nadala jooksul kas
Rasivali voi ainult Ght toimeainet (aliskireeni vdi valsartaani) sisaldavat ravimit. Efektiivsuse
pohinéitaja oli vererbhu keskmine paranemine.

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

Taotluse menetlemine oli kestnud 180 péeva, kui ettevotte vottis taotluse tagasi. See tdhendab, et
inimravimite komitee oli ettevotte esitatud dokumentidega tutvunud ja koostanud kiisimuste loetelu.
Ettevdte ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks viimastele kiisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analiisile ja ettevftte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel
arvamusel, et ravimile Rasival ei v8i anda essentsiaalse hiipertensiooni ravis kasutamiseks mudgiluba.

Inimravimite komitee nagi vajadust tdiendavate uuringute jarele Rasivali toime kohta organismis,
eelkdige parast seda, kui patsient on s66nud. Lisaks polnud komitee veendunud, et ettevfte on
esitanud piisavalt tdendeid selle kohta, et aliskireeni ja valsartaani kombineerituna kasutamine on
kliinilises praktikas laialdaselt levinud.

Seetdttu oli inimravimite komitee mudgiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et ettevtte ei ole
esitanud piisavalt teaduslikke andmeid ravimi Rasival taotluse toetuseks.

Mis pohjustel ettevote taotluse tagasi vottis?

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

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

Ettevdte teatas inimravimite komiteele, et kliinilistes uuringutes vdi eriloaga kasutamise programmides
osalevatele patsientidele muugiloa tagasivétmine mdoju ei avalda, sest praegu pole kdimas Uhtegi
uuringut Rasivaliga.
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