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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave
Movectro (kladribiin)

8. veebruaril 2011 teatas Merck Serono Europe Limited ametlikult inimravimite komiteele oma otsusest
votta tagasi ravimi Movectro muugiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud relapseeruva-remiteeruva
sclerosis multiplex’i (hulgikoldekdvastumuse) raviks.

Mis on Movectro?

Movectro on ravim, mis sisaldab toimeainena kladribiini. Ravimit kavatseti turustada tablettidena.

Milleks kavatseti Movectrot kasutada?

Movectrot kavatseti kasutada relapseeruva-remiteeruva sclerosis multiplex’i raviks. Algselt kavatseti
ravimit kasutada patsientidel, kelle haigus on suure aktiivsusega voi kes ei talu beetainterferooni voi
glatirameeratsetaati (muud sclerosis multiplex’i ravimid). Ravimi hindamise tulemusena piirati
naidustust nii, et see h6lmas patsiente, kelle haigus on suure aktiivsusega vdi kelle haiguse aktiivsus
pisib, vaatamata teiste ravimite kasutamisele.

Sclerosis multiplex on narvihaigus, mille korral havitab péletik narvirakke imbritseva kaitsekesta ja
pdhjustab mitmeid neuroloogilisi simptomeid, nagu tuimus, koordinatsiooni- ja tasakaaluhaired,
ndrkus, nagemis- ja kdnehaired. Relapseeruva-remiteeruva sclerosis multiplex’i korral vahelduvad
patsiendi haiguse agenemised (relapsid) simptomivabade perioodidega (remissioonid).

Milline on Movectro eeldatav toime?

Movectro toimeainet kladribiini on véahivastastes ravimites kasutatud alates 1990ndate aastate keskelt.
Kladribiini struktuur sarnaneb puriini omaga, mis on Uks DNA koostisesse kuuluvatest ainetest.
Sclerosis multiplex’i ravis eeldatakse, et ravim toimib limfotsuitides (vere teatud valgelibled), mis
pdhjustavad sclerosis multiplex’i korral taheldatud pdletikku. Kladribiin vahetab nendes rakkudes vélja
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puriini ja hairib uue DNA normaalset stinteesi, takistades rakkude jagunemist ja pdhjustades
rakusurma. Eeldatakse, et ravim vdhendab péletikku ja parandab sel viisil haigussimptomeid.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Movectro toimet muude katsetega. Ettevdte esitas Uhe pdhiuuringu
tulemused, milles v&rreldi Movectro toimet platseebo (naiva ravimi) toimega 1326 patsiendil, kellel
esines relapseeruv-remiteeruv sclerosis multiplex. Efektiivsuse pdhinéitaja oli relapside arv, mis
patsientidel 24 kuud kestnud ravi jooksul esines. Uuringus hinnati ka seda, kui kaua kulus aega
patsiendi puude stivenemiseks.

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

Hindamine oli I6ppenud ja inimravimite komitee oli andnud negatiivse arvamuse, mis oli parast
taaslabivaatamist kinnitatud. Ettevfte vottis parast seda arvamust muugiloa taotluse tagasi.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevdtte vastustele inimravimite komitee esitatud
kusimustele, oli komitee andnud taotluse tagasivdtmise ajal negatiivse arvamuse ega soovitanud anda
Movectrole relapseeruva-remiteeruva sclerosis multiplex’i ravis kasutamiseks muugiluba. Inimravimite
komitee pidas ravimi ohutust probleemiks ja neid probleeme avalduse taaslabivaatamise kaigus ei
lahendatud. Seepérast oli inimravimite komitee tagasivbtmise ajal arvamusel, et Movectro kasulikkus
ei Uleta tuvastatud riske.

Mis pohjustel ettevote taotluse tagasi vottis?

Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, on avaldatud
jaotises ,,All documents”.

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

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et ta kavatseb jatkata kliinilisi uuringuid Movectroga. Nendes
uuringutes osalevad patsiendid peaksid kiusimuste tekkimise korral p6drduma oma arsti poole. Ettevote
teatas ka seda, et kdigis Movectro kliinilistes uuringutes jalgib regulaarselt ohutus- ja
efektiivsusandmeid sdltumatu andmeohutuse jalgimise ndukogu, millel on digus ja kohustus teha
ettepanek uuringu I8petamiseks pdhjustel, mis on seotud oodatava kasulikkuse puudumise vai
vastuvOetamatu ohutusriskiga.
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