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Inimese IL-1a suhtes spetsiifilise inimese 1gG1
monoklonaalse antikeha XBiotech muugiloa andmisest
keeldumine

Taaslabivaatamise tulemused

18. mail 2017 vottis inimravimite komitee vastu negatiivse arvamuse, soovitades kaugelearenenud
kolorektaalvahi kurnavate sumptomite raviks kasutada kavatsetava inimese IL-1a suhtes spetsiifilise
inimese 1IgG1 monoklonaalse antikeha XBiotech mutgiloa andmisest keelduda. Mutgiluba taotles
XBiotech Germany GmbH.

Taotleja ndudis arvamuse taaslabivaatamist. Parast taotluse pdhjenduste arutamist vaatas
inimravimite komitee oma algse arvamuse uuesti labi ja kinnitas mitgiloa andmisest keeldumist
22. septembril 2014.

Mis on inimese IL-1a suhtes spetsiifiline inimese IgG1 monoklonaalne
antikeha XBiotech?

See on ravim, mis sisaldab toimeainena inimese IL-1a suhtes spetsiifilist inimese IgG1 monoklonaalset
antikeha. Seda kavatseti turustada infusioonilahuse kontsentraadina.

Milleks kavatseti ravimit kasutada?

Ravimit kavatseti kasutada kaugelearenenud kolorektaalvahi (k&arsoole ja parasoole vahi) kurnavate
sumptomite raviks. Nende simptomite hulgas on kahheksia — teatud lihasatroofia, millega kaasneb
kehakaalu oluline vdhenemine.

Kuidas ravim toimib?

Toimeaine on valk, mis seondub teise valgu, inimese interleukiin-1 alfaga (IL-1a) ning blokeerib selle;
inimese IL-1a osaleb paljudes organismi protsessides, sealhulgas mones protsessis, mis soodustab
vahirakkude arengut ja levikut. Inimese IL-1a toimet blokeerides aeglustab ravim eeldatavasti vahi
edasiarenemist, leevendades patsientide sumptomeid.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevbte esitas andmed p6hiuuringust (333 patsienti), milles vaadeldi ravimi toimet lihasemassile
(kehamass ilma rasvkoeta) ja elukvaliteedile. Ravimit vdrreldi platseeboga (naiv ravim).

Mis olid peamised pdhjused, mille tdttu soovitas inimravimite komitee
muugiloa andmisest keelduda?

Esialgse labivaatamise ajal nagi inimravimite komitee mitu p&hjust ettevaatlikkuseks. Esiteks ei
tdendatud uuringus lihasemassi ega elukvaliteedi selget paranemist. Teiseks nais ravimit kasutanud
patsientidel olevat suurem infektsioonirisk, mida peeti infektsioonide suhtes vastuvdatlike palliatiivse
ravi patsientide jaoks vastuvfetamatuks. Margiti ka, et kontroll tootmisprotsessi Ule, mille eesméark on
tagada ravimi vordvaarne kvaliteet kliinilistes uuringutes kasutatud ravimi kvaliteediga, oli puudulik.

Taaslabivaatamisel veendus komitee, et ravimiga ei ndi vahetult olevat seotud Uhtki sageli teatatud
kdrvalnahtu. Samas puudub piisav ohutusteave, et nbuetekohaselt hinnata lldriske, ning komitee nagi
ikka pdhjust ettevaatlikkuseks seoses ravimi kasulikkuse ja tootmiskontrolliga.

Inimravimite komitee oli seeparast endiselt arvamusel, et ravimi kasulikkus ei ole suurem kui sellega

kaasnevad riskid, ja soovitas muugiloa andmisest keelduda.

Kuidas mdjutab keeldumine praegu kliinilistes uuringutes vdi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et tagab kdikidele praegu Kkliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevatele patsientidele ravimi kattesaadavuse.

Kui osalete ravimi Kliinilises uuringus voi eriloaga kasutamise programmis ja vajate oma ravi kohta
lisateavet, pdorduge palun arsti poole, kes teile ravi maéras.
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