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Onzealdi (etirinotekaanpegool) muugiloa andmisest
keeldumine
Taaslabivaatamise tulemused

20. juulil 2017 véttis inimravimite komitee vastu negatiivse arvamuse, soovitades keelduda andmast
ravimi Onzeald muugiluba, mida kavatseti kasutada peaajju levinud kaugelearenenud rinnavéhi raviks.
Mulgiluba taotles ettevote Nektar Therapeutics UK Limited.

EttevOte ndudis algse arvamuse taaslébivaatamist. Parast taotluse péhjenduste arutamist vaatas
inimravimite komitee oma algse arvamuse uuesti labi ja kinnitas mutgiloa andmisest keeldumist
9. novembril 2017.

Mis on Onzeald?

Onzeald on vahiravim, mis sisaldab toimeainena etirinotekaanpegooli. Seda kavatseti turustada
veenisiseselt manustatava infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) pulbrina.

Milleks kavatseti Onzealdi kasutada?

Onzealdi kavatseti kasutada peaajju ja organismis mujale levinud kaugelearenenud rinnavéahi raviks
taiskasvanutel, kes on juba saanud muud ravi.

Kuidas Onzeald toimib?

Onzealdi toimeaine etirinotekaanpegool koosneb irinotekaanist (topoisomeraasi inhibiitorite rthma
kuuluv vahiravim), mis on peglleeritud (seotud keemilise tihendi poltetlleenglikooliga). Irinotekaan
blokeerib enstiimi topoisomeraas I, mis osaleb raku DNA kopeerimises ja on seega vajalik uute
rakkude loomiseks. Enstiimi blokeerimine takistab vahirakkude paljunemist ja rakud seejéarel havivad.

Irinotekaan on olnud Euroopa Liidus kolorektaalvéhi raviks heaks kiidetud palju aastaid. Et irinotekaan
on etirinotekaanpegoolis peguleeritud, valjub ravim organismist aeglasemalt ja seda v6ib anda
harvem.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

EttevoOtte esitas Uhe pdhiuuringu tulemused. Selles uuriti 852 patsienti, kelle rinnavahk oli levinud
organismis ka mujale ja keda oli ravitud vahemalt kahe muu vahiravimiga. Uuringus vorreldi Onzealdi
raviarsti valitud standardvéhiravimitega; efektiivsuse pdhinéitaja oli tldine elumus (kui kaua patsiendid
elasid).

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

Inimravimite komitee leidis, et Onzealdi kasulikkus peaajju ja organismis mujale levinud
kaugelearenenud rinnavahi ravimisel ei olnud piisavalt tdendatud. Efektiivsuse vaide pdhines
p6hiuuringus osalenud patsientide alarihma andmetel ning kokkuvdttes ei suutnud need Onzealdi
efektiivsust veenvalt tdendada. Inimravimite komitee leidis, et alarihma andmed, mida lisauuringud ei
toetanud, ei olnud isegi teistsuguste meetoditega analliisides Onzealdi efektiivsuse tdendamiseks
piisavad.

Seetdttu oli inimravimite komitee seisukohal, et uuringuga ei esitatud Onzealdi kasulikkuse kohta
piisavalt téendeid, ning soovitas muugiloa andmisest keelduda. Parast taasldbivaatamist kinnitas
komitee oma keeldumist.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevbte teatas inimravimite komiteele, et kliinilistes uuringutes ravimit saavad patsiendid kasutavad
seda plaani kohaselt edasi.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, po6rduge palun arsti poole, kes
teile ravi maaras.
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