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Feraheme-valmistetta (ferumoksitoli) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Covis Pharma Europe B.V. peruutti raudanpuutteen hoitoon tarkoitettua Feraheme-valmistetta
koskevan myyntilupahakemuksensa.

Yhtié peruutti hakemuksen 9. maaliskuuta 2023.

Mita Feraheme on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Feraheme kehitettiin raudanpuuteanemian (jossa elimistén raudanpuute johtaa alhaiseen
hemoglobiinin ja punasolujen maaraan) hoitoon potilailla, jotka eivat voi kayttda suun kautta otettavaa
rautalisaa tai joilla rautalisa ei tehoa riittdvan hyvin. Se oli tarkoitettu myds potilaille, joilla on
kroonisen munuaissairauden aiheuttama raudanpuuteanemia, silla ndiden potilaiden elimisto ei
valttamatta tuota riittavasti punasoluja.

Ferahemen vaikuttava aine on ferumoksitoli, ja sita oli mdara olla saatavana infuusionesteena
(tiputettavaksi laskimoon).

Miten Feraheme vaikuttaa?

Ferahemen vaikuttava aine ferumoksitoli on rautaa sisaltava yhdiste. Kun se injektoidaan vereen, se
sitoutuu maksassa, pernassa ja luuytimessa oleviin soluihin, jolloin yhdisteesta vapautuu rautaa, joka
taydentaa elimiston vajaita rautavarastoja. Lisdantyneen rautavaraston ansiosta elimistd voi tuottaa
enemman hemoglobiinia, mika auttaa lievittémaan anemiaa.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset kolmesta paatutkimuksesta, jotka tehtiin potilailla, joilla oli kroonisesta
munuaissairaudesta johtuva raudanpuuteanemia, seka kahdesta paatutkimuksesta, jotka tehtiin
potilailla, joilla oli muista syista johtuva raudanpuute-anemia ja jotka eivat voineet kayttaa suun
kautta otettavaa rautalisaa tai joilla rautalisat eivat tehonneet. Tehon padasiallisena mittana oli muutos
veren hemoglobiinipitoisuudessa Ferahemea saaneilla potilailla verrattuna siihen, etta potilaille
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annettiin muita rautavalmisteita tai lumelaaketta. Yhtio toimitti myds muista tutkimuksista saatuja
tietoja, jotka tukivat Ferahemen tehoa ja turvallisuutta.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan lddkevirasto oli arvioinut lddkeyhtién alkuvaiheessa
toimittamat tiedot ja laatinut kysymyksia yhtiélle. Yhtio ei ollut vield vastannut kysymyksiin, kun se
peruutti hakemuksen.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Koska paatutkimusten tulokset osoittivat, ettd Feraheme oli tehokas eri syista johtuvan
raudanpuuteanemian hoidossa, virasto katsoi, ettd ladkevalmisteen ehdotetun kayton tulisi kattaa
kaikki potilaat, joilla on raudanpuuteanemia, ilman etta tehddan eroa munuaissairauden aiheuttamaa
ja muista syista johtuvaa anemiaa sairastavien potilaiden valilla.

Lisdksi virasto toi esiin useita kysymyksia Ferahemen tehokkuuteen ja turvallisuuteen liittyvista
epavarmuustekijoistd, joihin yhtion olisi pitanyt antaa tyydyttavat vastaukset ennen kuin Feraheme
voitaisiin hyvaksyd. Koska yhtio ei ollut viela vastannut naihin kysymyksiin hakemuksen peruuttamisen
ajankohtana, virasto katsoi, ettd Ferahemen hyddyt eivat olleet sen riskeja suuremmat.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etta se tekee niin
lilketoimintaan liittyvista syista.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

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

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen [&akariin.
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