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Aranesp-valmisteen (darbepoetiini alfa) myyntiluvan
muutosta koskevan hakemuksen peruuttaminen

Amgen Europe B.V. ilmoitti l1ddkevalmistekomitealle 21. helmikuuta 2018 virallisesti haluavansa
peruuttaa hakemuksensa, joka koski myelodysplastisista oireyhtymista karsivien aikuisten anemian
hoidon lisdamista myyntilupaan.

Mita Aranesp on?

Aranesp on ladke, jolla jo hoidetaan anemiaa (veren punasoluniukkuutta), joka aiheuttaa oireita
seuraaville potilasryhmille:

e aikuiset ja lapset, joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta (munuaisten toiminnan
pitkdaikainen ja eteneva heikkeneminen)

e aikuiset, joiden ei-myelooista sytpaé (sydpéad, joka ei ole luuydinperéinen) hoidetaan
kemoterapialla.

Aranesp sai myyntiluvan kesakuussa 2001. Sen vaikuttava aine on darbepoetiini alfa.

Lisatietoja Aranespin taméanhetkisista kayttdaiheista on viraston verkkosivustolla ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Mihin Aranespia oli tarkoitus kayttaa?

Aranespia oli tarkoitus kayttad myods myelodysplastisia oireyhtymia (luuydinsairauksien ryhma)
sairastavien potilaiden anemian hoidossa. Laaketta oli méaara antaa potilaille, jotka eivat tarvitse usein
verensiirtoja ja joilla oli pieni tai kohtalainen riski, etta sairaus etenee akuutiksi myelooiseksi
leukemiaksi (AML, veren valkosolujen sy6péa).

Miten Aranesp vaikuttaa?

Myelodysplastisia oireyhtymié sairastavien potilaiden anemian hoidossa Aranespin odotettiin
vaikuttavan samalla tavalla kuin nykyisissa kayttdaiheissa. Aranespin vaikuttaava aine, darbepoetiini
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alfa, vaikuttaa tasmalleen samalla tavalla kuin luonnollinen hormoni nimeltéa erytropoietiini, jota
munuaiset tuottavat punasolujen tuotannon stimuloimiseksi, mutta se on rakenteeltaan hieman
erilainen. Darbepoetiini alfa vaikuttaa pidempaén, joten sita voidaan antaa harvemmin kuin
luonnollista erytropoetiinia. Aranesp vaikuttaa samalla tavoin kuin erytropoetiini stimuloimalla
elimistda tuottamaan lisda punasoluja ja hoitaa nain anemiaa.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Hakija esitti tietoja kahdesta paatutkimuksesta, joihin osallistui 356 myelodysplastisista oireyhtymisté
karsivaa anemiapotilasta. Ensimmaisessa tutkimuksessa Aranespia verrattiin lumelaakkeeseen 24
viikon ajan. Tehon pdamittana oli punasolusiirtojen maaran védheneminen. Toisessa tutkimuksessa
kaikki potilaat saivat Aranespia 13 viikon ajan. Tutkimuksessa mitattiin veren hemoglobiinin,
punasolujen padainesosan, pitoisuus.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jélkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtidon alkuvaiheessa
toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksisté. Yhtio ei ollut viela vastannut naihin
kysymyksiin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana.

Mika oli ladakevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin
seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettd Aranespia ei olisi
voitu hyvéaksya myeloplastisista oireyhtymista karsivien aikuispotilaiden anemian hoitoon.

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd yhden tutkimuksen suunnitelmaan tehdyt muutokset ja suuren
potilasmaaran jattaminen pois tulosten analyysista herattda kysymyksid aineiston validiteetista. Lisaksi
yksi Yhdysvalloissa tehty tutkimus ei vastaa EU:n suosituksia myelodysplastisista oireyhtymaéasta
karsivien potilaiden hoidosta.

Siksi laakevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd tutkimuksen tulokset
eivat olleet luotettavia ja etta ladkkeen kayttdaiheiden muutosta ei olisi voitu hyvaksya yhtion
esittdmien tietojen perusteella.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruutuksen
syyksi ladkevalmistekomitean lausunnon, jonka mukaan komitea ei voi hyvaksya ladkkeen kayttda
myelodysplastisissa oireyhtymissa toimitettujen tietojen perusteella.

Peruuttamista koskeva kirje on tassa.

Mit&a seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhtio ilmoitti virastolle, ettd meneilldan ei ole Amgenin rahoittamia kliinisia tutkimuksia Aranespista.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytté hoitavaan
laakariin.
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Miten tama vaikuttaa Aranespin hyvaksyttyihin kayttbaiheisiin?

Tama ei vaikuta Aranespin kayttdéon sen jo hyvaksytyissa kayttbaiheissa.
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