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Fanaptumi (iloperidoon) muugiloa andmisest keeldumine
Taaslabivaatamise tulemused

20. juulil 2017 vottis inimravimite komitee vastu negatiivse arvamuse, soovitades keelduda andmast
ravimi Fanaptum mauadgiluba. Ravimit kavatseti kasutada skisofreenia raviks. Muugiluba taotles Vanda
Pharmaceuticals Ltd.

Ettevdte ndudis algse arvamuse taaslébivaatamist. Parast taotluse pdhjenduste arutamist vaatas
inimravimite komitee oma algse arvamuse uuesti labi ja kinnitas 9. novembril 2017 muugiloa
andmisest keeldumist.

Mis on Fanaptum?
Fanaptum on ravim, mis sisaldab toimeainena iloperidooni. Seda kavatseti turustada tablettidena.
Milleks kavatseti Fanaptumit kasutada?

Fanaptumit kavatseti kasutada skisofreenia raviks taiskasvanutel. Skisofreenia on vaimuhaigus, millel
on mitmesugused simptomid, sealhulgas mdtlemis- ja kdnehaired, hallutsinatsioonid (ebareaalsete
asjade nagemine voi kuulmine), kahtlustamine ja luulud.

Kuidas Fanaptum toimib?

Fanaptumi toimeaine iloperidoon on antipsihhootikum. lloperidooni toimemehhanism ei ole selge, kuid
oletatakse, et aine seondub aju narvirakkude pinnal teatud neurotransmitterite retseptoritega.
Neurotransmitterid on keemilised ained, mis vahendavad narvirakkudevahelisi signaale. Oletatakse, et
iloperidoon blokeerib skisofreeniaga seotud neurotransmitterite dopamiini ja 5-hiadroksutriptamiini
(serotoniin) retseptorid. Eeldatakse, et neid retseptoreid blokeerides normaliseerib iloperidoon
ajutegevuse ja vahendab haiguse simptomeid.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas kahe pdhiuuringu tulemused. Uks uuring kestis 4 ja teine 26 nadalat. Lihiajalises
uuringus (567 patsienti) vorreldi Fanaptumit tsiprasidooni (skisofreeniaravim) ja platseeboga (naiv
ravim). Selles uuringus oli efektiivsuse p6hinditaja patsientide simptomites parast 4-nédalast ravi
toimunud muutus, mida hinnati skisofreeniasimptomite standardse hindamisskaala abil. Pikaajalises
uuringus (193 patsienti) vOrreldi Fanaptumit platseeboga. Selles mdddeti aega patsiendi simptomite
taastumiseni (esimene relaps).

Mis olid peamised p6hjused, mille téttu soovitas inimravimite komitee
muugiloa andmisest keelduda?

Esialgse soovituse ajal oli inimravimite komitee arvamusel, et Fanaptumi efektiivsus uuringutes oli
vaike. Lisaks markis inimravimite komitee, et ravimi toime algab 2—3 nadalat parast ravi alustamist,
mis on problemaatiline akiliste (dgedate) skisofreeniaepisoodide ravis.

Ohutusprobleemidega seoses véljendas inimravimite komitee ettevaatust seoses Fanaptumi toimega
stidamele: Fanaptum pikendab QT-intervalli (muudab stidame elektrilist talitlust), mis vdib pdhjustada
eluohtlikke siidame rutmihaireid. Inimravimite komitee leidis, et see risk on oluline vaatamata
ettevotte kavandatavatele riskivdhendusmeetmetele.

Inimravimite komitee véaljendas ettevaatust ka seoses sellega, et Fanaptumit lagundavad organismis
maksaensutumid, mille talitlus on teatud patsientidel ja teatud muude ravimite v6tmisel vdhenenud.
See voib suurendada moénel patsiendil Fanaptumi sisaldust veres, mis omakorda suurendab QT-
intervalli pikenemise riski.

Taaslabivaatamise ajal anallusis inimravimite komitee uuesti ettevdtte esitatud andmeid ja ettevotte
ettepanekut votta QT-intervalli pikenemise vastu mitu uut riskivahendusmeedet. Need olid naiteks
kasutuse piiramine, et ravimit kasutaksid ainult patsiendid, kellel muu antipsihhootikumiravi ei
toiminud v&i ei olnud enam talutav, ja keelata kasutamine patsientidel, kelle organismis ravim piisavalt
ei lagune vdi kes votavad teatud muid ravimeid.

Inimravimite komiteele valjendas siiski ettevaatust QT-intervalli pikenemise suhtes ja markis, et
kavandatavad meetmed ei ole kliinilises praktikas riski leevendamiseks asjakohased. Lisaks valjendas
komitee ettevaatust ka selle suhtes, et Fanaptumi efektiivsus on véike ja selle toime algab hilja.

Inimravimite komitee jareldas seetdttu, et Fantumi kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad
riskid, ja soovitas muugiloa andmisest keelduda.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

EttevOtte teatas inimravimite komiteele, et Fanaptumi Kliinilisi uuringuid Euroopa Liidus praegu ei
toimu.
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