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Ravimi Kinselby (resminostaat) muugiloa andmisest
keeldumine

Euroopa Ravimiamet on soovitanud keelduda miuigiloa andmisest ravimile Kinselby, mida kavatseti
kasutada fungoidmiikoosi ja Sézary slindroomi raviks. Need on kaks harva esinevat vere valgeliblede
vahivormi, mis mdjutavad nahka.

Amet esitas oma arvamuse 22. mail 2025. Miugiluba taotlenud ettevdte 4SC AG voib taotleda
arvamuse taaslabivaatamist 15 pdeva jooksul parast arvamuse kattesaamist.

Mis on Kinselby ja milleks kavatseti seda kasutada?

Kinselby on ravim, mis tootati véalja fungoidmuikoosi ja Sézary stindroomi kaugelearenenud
staadiumide raviks. Need kaks vahivormi mdjutavad vere valgeliblesid T-rakke ning pdhjustavad
nahakahjustusi ja -vohandeid. Ravim oli ette nahtud inimestele, kelle seisund on stabiilne parast ravi
slisteemsete ravimite (kogu organismi mgjutavad ravimid) vdi nahakiiritusega.

Kinselby sisaldab toimeainet resminostaati ja seda kavatseti turustada tablettidena.

Kuidas Kinselby toimib?

Kinselby toimeaine resminostaat on histooni deatsettlilaasi (HDAC) inhibiitor. See tdhendab, et see
blokeerib histooni deatsetiilaaside (enstimid, mis vbivad geene sisse ja valja lulitada ning osalevad
vahi tekkes) aktiivsust. Nende ensttimide toimet blokeerides aitab ravim eeldatavasti sisse lilitada
geene, mis parsivad vahirakkude kasvu, aidates samal ajal valja lllitada geene, mis seda soodustavad.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused pohiuuringust, milles osales 201 kaugelearenenud fungoidmiikoosi voi
Sézary slindroomiga patsienti, kelle haigust ohjati muude ravimitega. Uuringus osalenud patsiendid
said kas Kinselbyt voi platseebot (naiv ravim) ning efektiivsuse pdhinditaja oli progresseerumiseta
elumus (kui kaua patsiendid elasid haiguse slivenemiseta).
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Mis olid miiiigiloa andmisest keeldumise peamised pohjused?

Ameti inimravimite komitee markis, et pohiuuringus ei esitatud piisavalt tdendeid Kinselby efektiivsuse
kohta stabiilse fungoidmiikoosi v6i Sézary siindroomiga patsientidel. Uuringu korraldusega esines
moningaid probleeme, mis tadhendab, et ei olnud vdimalik tugineda progresseerumiseta elumuse
andmetele. Lisaks ei tdendanud uuring Kinselby efektiivsust muudes néitajates, nt Gldise elumuse (kui
kaua patsiendid Uldse elasid) paranemine.

Seeparast oli amet arvamusel, et Kinselby kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas mutigiloa andmisest keelduda.

Kuidas mojutab keeldumine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas ametile, et Kinselby kliinilisi uuringuid voi eriloaga kasutamise programme praegu ei
toimu.
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