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Reasanzi (serelaksiin) muugiloa andmisest keeldumine
Taaslabivaatamise tulemused

23. jaanuaril 2014 vottis inimravimite komitee vastu negatiivse arvamuse, soovitades dgeda
stdamepuudulikkuse raviks kasutatava ravimi Reasanz mulgiloa andmisest keelduda. Mitgiluba
taotles Novartis Europharm Ltd.

Taotleja taotles arvamuse taaslabivaatamist. Parast taotluse pdhjenduste kaalumist vaatas
inimravimite komitee oma algse arvamuse uuesti labi ja kinnitas mitgiloa andmisest keeldumist
22. mail 2014.

Mis on Reasanz?

Reasanz on ravim, mis sisaldab toimeainena serelaksiini. See kavatseti turustada infusioonilahuse
kontsentraadina.

Milleks kavatseti Reasanzit kasutada?

Reasanzit kavatseti kasutada dgeda stidamepuudulikkuse simptomite (sidamepuudulikkuse raskete
voi halvenevate sumptomite) raviks, naiteks kopsuveenide kdrge vererdhk, mis tekitab kopsuturset ja
dispnoed (raskendatud hingamine). Ravimit kavatseti kasutada lisaks muule ravile.

Milline on Reasanzi eeldatav toime?

Reasanzi toimeaine serelaksiin on organismis looduslikult esineva hormooni relaksiin-2 rekombinantne
vorm. Rekombinantne tdhendab, et seda toodavad bakterid, millesse on lisatud hormooni teket
vdimaldav geen (DNA). Serelaksiini seondumine veresoonte relaksiiniretseptoritega 166gastab ja
laiendab veresooni. See alandab vererdhku ja soodustab verevoolu soontes, mis aitab leevendada
ageda stidamepuudulikkuse simptomeid.

Mis dokumendid esitas ettevdote oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Reasanzi toimet muude katsetega.
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Taotluse aluseks olid peamiselt Gthe pdhiuuringu tulemused, kus osales 1161 ageda
stdamepuudulikkuse episoodiga patsienti. Reasanzi infusiooni v8rreldi platseeboga (néiv ravim)
lisamisel patsientide muule ravile. Efektiivsuse pdhinaitaja oli dispnoe leevendamise ulatus, mida
mdddeti luhiajalisena (parast 6, 12 ja 24 tundi) ning 5 p&eva jooksul.

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

Esmase hindamise ajal markis inimravimite komitee, et uuringutulemused ei tdestanud kasulikkust
duspnoe luhiajalise leevendamisena kuni 24 tunni jooksul ja kuigi ilmnes mdningane 5-paevane
kasulikkus, ei olnud selle kliiniline asjakohasus selge. Samuti pidas komitee probleemiks, kuidas
uuringus oli analtusitud ravimi efektiivsust. Tulemused sisaldasid arvutatud vaartusi mitme patsiendi
kohta, kes surid vi vajasid suvenevate simptomite téttu lisaravi ja kelle tegelikke andmeid ei
kasutatud. Inimravimite komitee pidas kisitavaks ka seda, kas kummagi uuringuriihma patsientide
taustravi liik vBis mdjutada tulemusi. Et taotlust toetas ainult tks pdhiuuring, jareldas inimravimite
komitee, et vaja on tédiendavaid uuringuid, et kinnitada Reasanzi efektiivsust dgeda
stidamepuudulikkuse ravis.

Taaslabivaatamisel vaatas inimravimite komitee uuesti 1&bi ainsa esitatud p&hiuuringu andmed ja
kinnitas varasemat arvamust, et Reasanzi efektiivsust ei ole piisavalt tdestatud. Kuigi Reasanzi ohutus
nais olevat vastuvdetav, jareldas inimravimite komitee, et Reasanzi kasulikkus ei ole suurem Kkui
kaasnevad riskid, ja jattis kehtima varasema soovituse ravimi mitgiloa andmisest keelduda.

Kuidas mdjutab keeldumine praegu kliinilistes uuringutes vdi ravimi eriloa
alusel kasutamise programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et praegu Reasanzi kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevatele patsientidele tagasivétmine mdju ei avalda.

Kui osalete ravimi Kliinilises uuringus ja vajate oma ravi kohta lisateavet, pddrduge palun arsti poole,
kes teile ravi méaaras.
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