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TEAVE SOOVITUSE KOHTA KEELDUDA ANDMAST MUUGILUBA
ravimile
MYLOTARG

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): gemtusumabosogamitsiin

20. septembril 2007 vttis inimravimikomitee vastu negatiivse otsuse, soovitades dgeda
muel oidleukeemia raviks kasutatava ravimi Mylotarg 5 mg infusioonilahuse pulbri mitgiloa
andmisest keelduda. Mugiluba taotles Wyeth Europa Ltd.

Taotlgataotles arvamuse uut |&bivaatamist. Parast taotluse pdhjenduste kaalumist vaatas komitee
algse arvamuse uuesti 1&bi jakinnitas 24. jaanuaril 2008 soovitust muiligiloa andmisest keel duda.

Mison Mylotarg?
Mylotarg on pulber, millest valmistatakse infusioonilahus (tilgutamiseks veeni). See sisaldab
toimeai nena gemtusumabosogamitsiini.

Milleks kavatseti Mylotar gi kasutada?

Mylotargi kavatseti kasutada &geda miiel oidleukeemia (valgeliblede vahi vorm) raviks. Mylotargi
kavatseti kasutada patsientide ravimiseks, kelle haigus oli pérast Uht varasemat ravikuuri taastunud ja
kellel ei saanud kasutada muud tldpi intensiivset keemiaravi, nditeks suurtes annustes tsiitarabiini
(samuti vahiravim). Mylotargi kavatseti kasutada CD33-positiivsetel patsientidel (patsientidel, kelle
vahist haaratud valgeliblede pinnal leidub valku CD33).

18. oktoobril 2000 nimetati Mylotarg harvikravimiks, millega ravitakse égedat miiel oidleukeemiat.

Milline on Mylotargi eeldatav toime?

Mylotargis toimeainena sisalduv gemtusumabosogamitsiin on tsitotoksiline (rakke havitav) aine, mis
on seotud monoklonaal se antikehaga. Monoklonaal ne antikeha on selline antikeha (teatud valk), mille
eesmargiks on dratunda organismi teatavates rakkudes leiduv spetsiifiline struktuur (antigeen) ja
sellega seonduda.

Toimeaine monoklonaal se antikeha osa (gemtusumab) eesmérk on seonduda CD33-ga ehk antigeeniga,
mida leidub ligikaudu 80% patsientidel dgeda miel oidleukeemia rakkude pinnal. Kui antikeha on
seondunud CD33-ga, imendub antikeha rakkudesse koos antikehal e kinnitunud tsiitotoksilise ainega.
Tsiitotoksiline aine kalihheamiitsiin vabaneb rakkude sisemuses ja lagundab leukeemiarakkude DNA,
mille tulemusel leukeemiarakud hévivad.

Misdokumendid esitas ettevote inimravimikomiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Mylotargi toimet muude katsetega.

Mylotargi toimet uuriti kolmes p&hiuuringus, milles osalenud kokku 277 patsiendil oli CD33-
positiivne &ge mueloidleukeemiajakelle haigus oli pérast Uht varasemat ravikuuri taastunud. Koigis
kolmes uuringus m&ddeti ef ektiivsust pdhiliselt nende patsientide osakaalu jargi, kellel oli toimunud
pérast seitse kuud kestnud ravikuuri téielik remissioon (leukeemiarakud ei ole veres enam avastatavad
ning sisaldus luuiidis on véga véike). Mylotargi neis uuringuis teiste ravimitega el vorreldud.

Misolid peamised probleemid, mille téttu soovitas inimravimikomitee milgiloa andmisest
keelduda?
Inimravimikomitee négi pdhjust ettevaatlikkuseks, sest Mylotargi uuringute Ulesehituse téttu el olnud
nendega ravimi kasulikkust tdestatud. Téielik remissioon esines véikesel osal patsientidest, kelle
haigus oli pérast Ght varasemat ravikuuri taastunud. Mylotargi jateiste selle haiguse ravimiseks
7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



kasutatud ravimite efektiivsust remissiooni plisimise, haiguse stivenemiseni kulunud gjaning
elulemusele avaldatava mdju osas oli siiski raske vorrelda.

Komitee mérkis, et Mylotargi kasutamisega kaasnesid kérvalnghud. Nende hulka kuulusid raske
pikagjaline luulidi supressioon, mis pohjustab valgeliblede ja trombotsiiltide sisalduse véhenemist,
maksahéired jainfusiooniga seotud kdrval ndhud, néiteks kilmavérinad, palavik ja madal vererdhk.

Sel gjal arvasinimravimikomitee, et Mylotargi efektiivsuse kindlaksméaéramiseks égeda
mieloidleukeemiaravis e ole piisavalt tdendeid, mistbttu ravimi kasulikkus e olnud suurem Kui
sellega seotud riskid. Inimravimikomitee soovitas seepérast Mylotargile mitigiloa andmisest keelduda.
Komitee kinnitas soovitust keelduda ka pérast taotluse taas 8bivaatamist.

Kuidas mgjutab keeldumine praegu Mylotargi Kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise
programmides osalevaid patsiente?

EttevGte teatas inimravimikomiteele, et praegu Mylotargi kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutami se programmides osalevad patsiendid jatkavad ravimi kasutamist kuni ravikuuri [8puni.
Ettevotte méarkis ka, et tajétkab k&imasolevate kliiniliste uuringute varustamist Mylotargiga.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus vGi eriloaga kasutamise programmis ja vajate omaravi kohta
lisateavet, poorduge palun arsti poole, kesteile ravi maéras.
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