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Muaugiloa taotluse tagasivotmise teave
Tyvasco (treprostiniilnaatrium)

17. veebruaril 2010 teatas United Therapeutics Europe Ltd. ametlikult inimravimite komiteele, et
soovib tagasi vbtta ravimi Tyvasco muugiloa taotluse. Tyvascot plaaniti kasutada lisaravimina
pulmonaalse arteriaalse hupertensiooniga patsientidel.

Mis on Tyvasco?

Tyvasco on ravim, mis sisaldab toimeainena treprostiniilnaatriumi. Ravimit plaaniti turustada
nebuliseeritava lahusena.

Milleks kavatseti Tyvascot kasutada?

Tyvascot kavatseti kasutada pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga patsientide raviks, et parandada
nende koormustaluvust. Pulmonaalne arteriaalne hipertensioon on kopsuarterite ebanormaalselt kérge
vererdhk.

Tyvascot kavatseti kasutada pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga patsientidel, kellel on haiguse
111 funktsionaalne klass New Yorgi Sidameassotsiatsiooni klassifikatsiooni jargi, ja kes saavad
samaaegselt ravi kas endoteliini retseptori antagonistiga vo0i fosfodiesteraas-5 inhibiitoriga (muud
pulmonaalse arteriaalse hupertensiooni ravimid). Funktsionaalne klass tahistab pulmonaalse arteriaalse
hipertensiooni raskusastet: |1l funktsionaalse klassiga haigetel on tegemist véaljendunud fuusilise
vdimekuse langusega. Tyvascot plaaniti manustada inhalatsiooni teel, mis tdhendab, et patsient hingab
ravimi otse kopsudesse.

Tyvasco nimetati 14. aprillil 2004 pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni ravis harvikravimiks.

Milline on Tyvasco eeldatav toime?

Pulmonaalne arteriaalne hipertensioon on kurnav haigus, mille korral kopsude veresooned ahenevad
tugevasti. See p6hjustab kdrget vererdhku verd sidamest kopsu viivates veresoontes. Kdrge vererdhk
vahendab kopsudes verre imenduva hapniku kogust ja seetdttu raskendab kehalist tegevust.
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Tyvasco toimeaine, treprostiniilnaatrium, on prostatstkliini analoog; see on kehaomane aine, mis
kutsub esile veresoonte laienemise. Eelduste kohaselt laiendab treprostiniilnaatrium péarast
inhaleerimist kopsuveresooni, mis omakorda langetab kdrgenenud vererdhku kopsuarterites.

Mis dokumendid esitas ettevote inimravimite komiteele oma taotluse
toetuseks?

Et treprostiniili sisaldavad ravimid on Euroopas kasutusel olnud juba 2005. aastast alates, kasutas
ettevdte Tyvasco muugiloa taotluse toetuseks osaliselt neid andmeid. Ettevdte esitas tulemused
pdhiuuringust, milles osales 235 pulmonaalse arteriaalse hlipertensiooniga patsienti, kes said raviks
kas endoteliini retseptori antagonisti vdi fosfodiesteraas-5 inhibiitorit, ja said lisaks oma senisele ravile
veel Tyvascot vOi platseebot (nédiv ravim). Efektiivsuse pohinditaja oli muutus kauguses, mida patsient
suutis kéndides labida 6 minutiga péarast 12-nédalast ravi.

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

Taotluse menetlemine oli kestnud 181 paeva, kui ettevdte vottis taotluse tagasi. See tdhendab, et
inimravimite komitee oli ettevotte esitatud dokumentidega tutvunud ja koostanud nimekirja
kusimustest taotluse kohta. Inimravimite komitee oli ettevdttele viimases voorus esitatud kiisimuste
vastused labi vaadanud, kuid mdni kiisimus oli veel lahendamata.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analilisile ja ettevdtte vastustele inimravimite komitee esitatud
kusimistele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjuseid ettevaatlikkuseks. Peamine mure oli, et
mudgiloa taotluse toetuseks esitatud ainsa pdhiuuringu kahe keskuse inspektsioonid néaitasid, et uuring
ei olnud labi viidud vastavalt hea Kkliiniliste tava nduetele. Seetdttu ei saanud uuringu tulemusi pidada
usaldusvéarseks ning inimravimite komitee otsustas, et ettevdtte poolt esitatud andmete alusel ei saa
ravimile muugiluba valjastada.

Mis pohjustel ettevote taotluse tagasi vottis?
Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, on siin.

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

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et muugiloa tagasivotmise ajal oli Euroopas kéimas tks
kliiniline uuring, ja et Tyvascot kasutatakse eriloaga kasutamise programmi raames uUhes Saksamaa
pulmonaalse arteriaalse hupertensiooni ravi keskuses. Nende patsientide ravi Tyvascoga jatkub kuni
alternatiivse ravi maéramiseni.

Kokkuvote harvikravimite komitee arvamusest Tyvasco kohta on siin.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/tyvaso/H-1115-en-WL.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/013704en.pdf

