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Ekesivy-valmistetta (diklofenamidi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. peruutti periodisena halvauksena tunnetun lihassairauden
hoitoon tarkoitettua Ekesivy-valmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Yhtid peruutti hakemuksen 2. lokakuuta 2019.

Mit&a Ekesivy on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Ekesivyn vaikuttava aine on diklofenamidi, ja sita oli tarkoitus olla saatavana tabletteina periodisen
halvauksen hoitoon. Kyseessa on ryhma perinnéllisia lihassairauksia, jotka aiheuttavat kohtauksittaista
lihasten heikkoutta tai kyvyttomyytté liikkkua, mika kestdd muutamasta tunnista muutamaan paivaan.

Ekesivy kehitettiin ns. hybridiladkkeeksi. Tama tarkoittaa sitd, etté sen oli tarkoitus olla samanlainen
kuin alkuperaisvalmiste, joka sisédltdd samaa vaikuttavaa ainetta ja jolla jo on myyntilupa Euroopan
unionin alueella. Alkuperaisvalmiste on Fenamide, jolla on myyntilupa Italiassa glaukooman hoitoon.

Ekesivy nimettiin harvinaislddkkeeksi (harvinaisissa sairauksissa kaytettava ladke) 27. kesakuuta 2016
periodisen halvauksen hoitoa varten. Lisatietoja harvinaisladkkeeksi nimeamisesta on viraston
verkkosivuilla: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161677.

Miten Ekesivy vaikuttaa?

Periodinen halvaus johtuu ionikanavien poikkeavuuksista. lonikanavat ovat lihassoluissa olevia pienia
huokosia, jotka ohjaavat varauksisten hiukkasten (ionien), kuten natriumin ja kaliumin, kulkua.
loneilla on tarkea tehtava lihasten supistumisessa ja rentoutumisessa. Ekesivyn vaikutustapaa
periodisen halvauksen hoidossa ei taysin tunneta, mutta sen oletetaan lisdavéan bikarbonaatin,
natriumin ja kaliumin erittymista virtsaan. Tama lisaa elimistdon happamuutta, minka tutkimukset ovat
osoittaneet auttavan normalisoimaan lihassolujen ionikanavia mahdollistaen siten lihassupistusten
paremman hallinnan.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtid esitti tulokset tutkimuksesta, johon osallistui 71 joko hypokaleemista periodista halvausta (jossa
kohtaukset johtuvat veren alhaisesta kaliumpitoisuudesta) tai hyperkaleemista periodista halvausta
(jossa kohtaukset johtuvat veren kohonneesta kaliumpitoisuudesta) sairastavaa potilasta. Potilaille
annettiin joko Ekesivy-valmistetta tai lumelaaketta yhdeksan viikon ajan. Tehon péaaasiallinen mitta oli
kohtausten maaré viikossa viimeisten kahdeksan hoitoviikon aikana.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jédlkeen, kun Euroopan ladkevirasto oli arvioinut yhtion alkuvaiheessa
toimittamat asiakirjat ja laatinut kysymyksia yhtiélle. Yhti6 ei ollut vield vastannut naihin kysymyksiin,
kun hakemus peruutettiin.

Mita virasto suositteli tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen
peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettd Ekesivy-valmistetta ei olisi voitu hyvaksya
periodisen halvauksen hoitoon.

Virasto piti huolestuttavana monia ladkkeen laatua, tehoa ja turvallisuutta koskevia seikkoja. Naiden
huolenaiheiden ohella virasto totesi, ettei yhti6 ollut toimittanut tietoja siita, miten alkuperaislaake
Fenamide voitaisiin yhdistaa Ekesivyyn, eikd se ollut toimittanut laboratoriotutkimuksia, jotka tukisivat
Ekesivyn ehdotettua kayttdaihetta, huolimatta siita, etta alkuperaisladketta kaytettiin eri sairauden
hoitoon. Yhtid ei ollut toimittanut tietoja siita, miten ladke imeytyy, muuntuu ja poistuu elimistosta.
Virasto oli huolissaan siita, etta tapa, jolla tutkimus potilailla toteutettiin, ja tulosten analysointi eivat
olleet riittdvan vahvoja osoittamaan, ettéd Ekesivy toimisi tarpeeksi hyvin ja etté sen turvallisuus olisi
hyvaksyttava sen ehdotetussa kayttbaiheessa.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etté Ekesivy-valmisteesta saatava hyoty
ei ole sen riskeja suurempi, koska sen tehoa ei voitu osoittaa.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, ettd se paatti
peruuttaa hakemuksensa, koska se ei pystyisi vastaamaan viraston huolenaiheisiin kaytettavissa
olevassa ajassa.

Vaikuttaako tama hakemuksen peruuttaminen Kliinisiin tutkimuksiin
osallistuviin potilaisiin?

Yhtid ilmoitti virastolle, ettei Ekesivy-valmistetta koskevia kliinisia tutkimuksia ole kaynnissa.
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