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Mllgiloa taotluse tagasivotmise teave: Jesduvroq
(daprodustaat)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited vottis tagasi ravimi Jesduvroq midgiloa taotluse. Ravim oli
ndidustatud kroonilisest neeruhaigusest pdhjustatud aneemia simptomitega tdiskasvanud patsientide
raviks.

Ettevdte vottis taotluse tagasi 12. juulil 2023.

Mis on Jesduvroq ja milleks kavatseti seda kasutada?

Jesduvroq téotati valja kroonilise neeruhaiguse (neerutalitluse pikaajalise siiveneva halvenemise)
pohjustatud aneemia (eritrotsiiitide ehk vere punaliblede vdhesuse) simptomite raviks.

See oli ette nahtud taiskasvanud patsientidele, kes saavad v0i ei saa dialtilsi. Dialtiils on meetod
jadkainete ja liigse vedeliku eemaldamiseks verest, kui neerud ei toimi piisavalt hasti.

Jesduvroq sisaldab toimeainet daprodustaati ja seda kavatseti turustada suukaudsete tablettidena.

Kuidas Jesduvroq toimib?

Kroonilise neeruhaigusega patsientide organism ei pruugi toota piisavalt hormooni erlitropoetiini, mis
stimuleerib eritrotsiiltide teket. Jesduvroqi toimeaine daprodustaat toimib ensiimile nimetusega
hupoksia indutseeritava faktori prolitlhtdroksilaas (HIF-PH). See stimuleerib vaikese
hapnikusisaldusega kaasnevat loomulikku reaktsiooni, sealhulgas eritropoetiini ja eritrotsiitide teket,
vahendades nii aneemia simptomeid.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused kolmest pohiuuringust, milles osales lle 3500 patsiendi, kellel oli kroonilisest
neeruhaigusest pohjustatud aneemia ja kes said diallilsi, ning kahest pdhiuuringust, milles osales
ligikaudu 4500 patsienti, kes ei saanud dialtitisi. Uuringutes vorreldi Jesduvrogit inimese
rekombinantse eriitropoetiini, alfaepoetiini ja alfadarbepoetiiniga (samuti aneemia ravimid) voi
platseeboga (naiv ravim) ja vaadeldi ravimi toimet hemoglobiini (vere punaliblede valk, mis kannab
hapnikku organismis laiali) sisalduse suurendamisele vdi sdilitamisele sihtvahemikus 10-11 g/dl
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(Jesduvroqi ja teiste ravimite vordlusuuringutes) voi 11-12 g/dl (Jesduvrogi ja platseebo
vordlusuuringus).

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

Hindamine oli 16ppenud ja Euroopa Ravimiamet soovitas mutgiloa heaks kiita. Ettevote vottis taotluse
tagasi enne, kui Euroopa Komisjon oli teinud otsuse ameti soovituse kohta.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes andmete labivaatusele ja ettevotte vastustele ameti kiisimustele, soovitas amet miigiloa
tagasivotmise ajal anda Jesduvroqi mutigiluba kroonilise neeruhaiguse pohjustatud aneemia
simptomite raviks dialllsi saavatel tdiskasvanud patsientidel.

Amet ei soovitanud lubada Jesduvroqgi kasutamist dialllisi mittesaavatel patsientidel, sest andmed

ravimi ohutuse kohta nendel patsientidel on ebapiisavad.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte margib kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, et otsus
tulenes soovitusest lubada Jesduvrogit kasutada lUksnes diallilisi saavatel taiskasvanutel, ning selle
mojust ettevotte strateegiale.

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

Ettevote teatas ametile, et see ei mdjuta Jesduvroqi kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise
programmides osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus vdi eriloaga kasutamise programmis ja vajate ravi kohta
lisateavet, po6rduge oma arsti poole.
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