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RoActemran myyntiluvan muuttamista koskevan
hakemuksen peruuttaminen (tosilitsumabi)

Roche Registration GmbH peruutti hakemuksensa, joka koski RoActemran kayttda systeemiseen
skleroosiin liittyvan interstitiaalisen keuhkosairauden (keuhkojen arpeutumista aiheuttava sairaus)
hoidossa. Systeeminen skleroosi on sairaus, jossa immuunijarjestelma (elimistén luonnollinen
puolustusmekanismi) on yliaktiivinen, mika aiheuttaa ihon sidekudoksen epanormaalia muodostumista
(paksuuntumista) ja sisaelinvaurioita, mukaan lukien keuhkojen eteneva arpeutuminen.

Yritys peruutti hakemuksen 13. syyskuuta 2023.

Mita RoActemra on ja mihin sita kaytetaan?

RoActemra on ladke, jota kaytetdan aikuisten tulehdussairauksien, kuten nivelreuman, ja lasten
systeemisen juveniilin idiopaattisen artriitin hoitoon. RoActemraa voidaan antaa my0s covid-19-tautia
sairastaville aikuisille, joita hoidetaan suun kautta tai injektiona annettavilla kortikosteroidiladkkeilla ja
jotka tarvitsevat lisahappea tai mekaanista ventilaatiota.

RoActemralla on ollut myyntilupa EU:ssa tammikuusta 2009 Idhtien. Sen vaikuttava aine on
tosilitsumabi, ja sitd on saatavana ihon alle injisoitavana liuoksena ja konsentraattina, josta
valmistetaan liuos infuusiota (laskimonsisaista tiputusta) varten.

Lisatietoja RoActemran kaytosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/RoActemra

Mita muutosta yhtio haki?

Yhti6é haki kdyttéaiheen laajentamista siten, etta siihen lisattaisiin systeemiseen skleroosiin liittyvan
interstitiaalisen keuhkosairauden hoito aikuisilla. Ldakevalmistetta oli tarkoitus kayttaa hidastamaan
keuhkojen toiminnan heikkenemista.

Miten RoActemra vaikuttaa?

RoActemran vaikuttava aine tosilitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Se on eraantyyppinen
proteiini, joka on suunniteltu tunnistamaan tietty kohde elimistdssa ja kiinnittymaan siihen.
Tosilitsumabi kiinnittyy tulehdukseen osallistuvien interleukiini 6 -nimisten viestimolekyylien
reseptoreihin. Interleukiini 6 -viestimolekyylia esiintyy suurina maarina potilailla, joilla on monia
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tulehdussairauksia. Estamalla interleukiini 6:n kiinnittymisen reseptoreihinsa tosilitsumabi vahentaa
tulehdusta ja muita naiden sairauksien oireita. Systeemiseen skleroosiin liittyvassa interstitiaalisessa
keuhkosairaudessa RoActemran odotetaan vaikuttavan samalla tavalla kuin nykyisissa kayttdaiheissa.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio toimitti tulokset kahdesta tutkimuksesta, joissa RoActemraa verrattiin lumeldakkeeseen
systeemista skleroosia sairastavilla potilailla. Tehon paaasiallisena mittana oli muutos potilaiden ihon
paksuudessa mitattuna mRSS-asteikolla (modified Rodnan Skin Score) 48 viikon jalkeen.
Tutkimuksissa tarkasteltiin myds potilaiden keuhkojen toiminnan heikkenemista 48 viikon aikana, mita
mitattiin keuhkojen nopean vitaalikapasiteetin (FVC) perusteella. FVC on enimmaismaara ilmaa, jonka
potilas pystyy syvan sisaanhengityksen jalkeen hengittdmaan voimakkaasti ulos. Sairauden
pahentuessa FVC-arvo pienenee.

Miten pitkadlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan laakevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtién kysymyksiin antamat vastaukset,
joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtidon kysymyksiin antamien vastausten perusteella virastolla oli joitakin
huolenaiheita, kun hakemus peruutettiin, ja sen alustava kanta oli, ettéd RoActemraa ei olisi voitu
hyvaksya systeemiseen skleroosiin liittyvan interstitiaalisen keuhkosairauden hoitoon.

Tutkimuksissa ei havaittu parannusta potilaiden ihon paksuudessa, joka oli tutkimuksissa paaasiallinen
tehon mitta systeemisen skleroosin hoidossa. Vaikka lisatutkimukset viittasivat siihen, ettéa RoActemra
saattaa hidastaa FVC:n heikkenemista lumelddakkeeseen verrattuna niiden potilaiden alaryhmassa,
joilla oli systeemiseen skleroosiin liittyva interstitiaalinen keuhkosairaus, naihin tuloksiin liittyi useita
epavarmuustekijoita. Tahan sisaltyi epaselvyyttd tavassa maaritelld kohdepopulaatio ja sen
mahdollisuus, etta tulokset olivat sattumaa.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei RoActemrasta saatava hyoéty

systeemisen skleroosiin liittyvan interstitiaalisen keuhkosairauden hoidossa ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttavansa
hakemuksen, koska virasto ei pitényt tehoa koskevia tietoja riittavina tukemaan RoActemran kayttoa
systeemisen skleroosiin liittyvan interstitiaalisen keuhkosairauden hoidossa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
RoActemraa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisdtietoa hoidostasi, keskustele kliinisen
tutkimuksen laakarin kanssa.
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Mita tapahtuu RoActemran kaytolle muiden sairauksien hoidossa?

Tama ei vaikuta RoActemran kaytt66n muissa kdyttdaiheissa.
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