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TEAVE SOOVITUSE KOHTA KEELDUDA VALJASTAMAST MUUGILUBA
ravimile
MYCOGRAB

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): efungumaab

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vottis 16. novembril 2006 vastu eitava otsuse,
soovitades keelduda mulgiloa andmisest sustelahuse pulberravimile Mycograb 2 mg/ml, mis oli
mdeldud kasutamiseks koos amfoteritsiin B vGi amfoteritsiin B lipiidvormiga, et ravida téiskasvanud
patsientidel invasiivset kandidoosi.

Mulgiluba taotles ettevbte NeuTec Pharma plc. Milgiloa taotlega palus otsuse veelkordset
|abivaatamist. Pérast taotluse pdhjenduste kaalumist vaatas inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee oma arvamuse Ule ja kinnitas 2007. aasta 20. mértsil oma soovitust keelduda véajastamast
mUtigiluba.

Mison Mycograb?
Mycograb on valge pulber, mille toimeaine on efungumaab. Pulber tuleb enne veeni slstimist
lahustada steriilses vees.

Milleks kavatseti Mycograbi kasutada?

Mycograbi kavatseti kasutada koos amfoteritsiin B-ga (samuti seenevastane ravim) invasiivse
kandidoosiga téiskasvanud patsientide raviks. Seda haigust p8hjustab Candida seeninfektsioon
(pérmseen). Invasiivse kandidoosi puhul levib seeninfektsioon vereringe kaudu siseelunditesse,
naiteks maksa, pornaja neerudesse. Invasiivne kandidoos on eluohtlik haigus. .

Kuna invasiivse seeninfektsiooniga patsiente on vahe, tunnistati Mycograb 5. detsembril 2001 harva
kasutatavaks ravimiks.

Milline on Mycogr abi eeldatav toime?

Mycograbi toimeaine efungumaab on seenevastane ravim. See on vdja todtatud seonduma
seenerakkude pinnal spetsiifilise valguga, mida nimetatakse kuumaSokiproteiiniks 90 (hsp90).
Konealune valk osaleb rakuseina moodustamises ja parandamises ning on seenerakkude ellujéémiseks
téhtis. Seondudes hsp90-ga, blokeerib efungumaab valgu normaalse tegevuse. Rakusein ndrgeneb ja
seenerakud muutuvad hapraks ja kasvamisvGi metuteks.

Efungumaabi toodetakse rekombinant-DNA-tehnika abil. See tdhendab, et efungumaabi toodab
bakter, millesse on viidud selle aine produtseerimist véimaldav geen (DNA).

Millised dokumendid ettevGte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma taotluse
toetuseks esitas?

Enne inimuuringuid kontrolliti Mycograbi toimet muude katsetega.

Ravimi toime pdhiuuringus osales 139 invasiivse kandidoosiga téiskasvanud patsienti. Uuringus
vorreldi Mycograbi toimet platseeboga (néiva ravimiga), kasutades 5 péaeva jooksul molemat ravimit
koos amfoteritsiin B-ga. Efektiivsust md0deti ravivastusega patsientide protsendi pohjal, tuginedes
simptomite (sealhulgas palaviku) véhenemisele ja seene kadumisele proovidest 10. paeva (5 paeva
pérast Mycograbi voi platseebogaravi |Opetamist).
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Missugused olid peamised probleemid, mille t6ttu inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee keeldus miitigiluba véljastamast?

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee véjendas 2006. aasta novembris murelikkust ravimi
teatud kvaliteediaspektide Ule (néiteks viis, kuidas efungumaabi molekulid vdivad slistelahuses
kurduda vOi agregeeruda, samuti teatud ainete hulk, mille tdttu vdib patsientidel tekkida
immuunvastus). Komitee avaldas muret ka Mycograbi ohutuse Ule. Ravimit seostatakse tsiitokiinide
vabanemise stindroomiga, mis vdib pbhjustada iiveldust, oksendamist, valu ja ka hipertensiooni
(korge vererdhk), kuid stindroomi tekkepdhjus ei ole teada. Mycograbi on saanud liiga véhe patsiente,
et selle ohutust saaks piisavalt hinnata.

2007. aasta mértsis pédrast oma arvamuse |dbivaatamist loobus inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee murelikkusest tsitokiinide vabanemise siindroomi ja hipertensiooni Ule, sest need on
Kliinilises praktikas ravitavad haigusseisundid. K&ik muud probleemid ei ole aga kadunud.

Komitee oli siis arvamusel, et Mycograbi kasulikkus invasiivse kandidoosi raviks e ole suurem kui
sellega kaasnevad riskid. Seepérast soovitas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee keelduda
véljastamast Mycograbile mudgiluba.

Millised on keeldumise tagajarjed Mycograbi kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise
programmides osalevatele patsientidele?

EttevOte teatas inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele, et mulgiloa véljastamisest
keeldumine ei tekita Mycograbi kliinilistes uuringutes ega eriloaga kasutamise programmides
osalevatel e patsientidele mitte mingeid taggjargi. Kui te osalete kliinilises uuringus vai ravimi eriloaga
kasutamise programmis ja vajate ravi kohta lisateavet, votke Uhendust arstiga, kesteile ravi mééras.
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