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KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA ARXXANTIN MARKKINOINTIHAKEMUKSEN
PERUMISESTA

INN-nimi: ruboksistauriini

Eli Lilly Nederland B.V. ilmoitti13. maaliskuuta 2007 virallisesti Euroopan ladkeviraston
la&kevalmistekomitealle (CHMP), etté se haluaa perua ARXXANTia koskevan
markkinointilupahakemuksensa diabeettisen retinopatian hoitoon aikuisilla potilailla, joiden
taustaretinopatia, eli ei-proliferatiivinen retinopatia, on kohtalainen tai vaikea.

Mita ARXXANT on?
ARXXANT on laake, joka sisaltad vaikuttavana aineena ruboksistauriinia (32 mg:n tabletteina).

Mihin ARXXANTia oli tarkoitettu kaytettavaksi?

ARXXANT oli tarkoitettu kéytettavéksi sellaisten aikuisten potilaiden hoitoon, joilla on kohtalainen
tai vaikea taustaretinopatia diabeteksen komplikaationa. Retinopatia on vaurio verisuonissa silmén
verkkokalvossa, valoherkéssa pinnassa silmén takaosassa. Tdmé vaurio saa verisuonet vuotamaan
nestettd, mista aiheutuu verkkokalvon turpoaminen. Retinopatia voi lopulta johtaa n&6n
heikentymiseen ja jopa sokeuteen. "Ei-proliferatiivinen” tarkoittaa, etta tauti on varhaisessa vaiheessa,
jonka aikana potilas ei vélttamattd huomaa muutosta ndkokyvyssé.

Miten ARXXANTIn odotetaan vaikuttavan?

ARXXANTIn vaikuttava aine, ruboksistauriini, estda proteiinikinaasi C-betan (PKC) toiminnan.
Kyseessd on luonnollisesti ilmenevé entsyymi, joka saatelee verisuonten toimintaa verkkokalvossa.
Diabeteksesta karsivilla potilailla, glukoosin (sokerin) korkeat tasot veressa voivat saada tdman
entsyymin yliaktivoitumaan, mista aiheutuu verisuonten vaurioituminen. Estamalld PKC-betan
toiminnan, ruboksistauriinin odotetaan estdvan verisuonten vaurioitumisen ja nadén heikkenemisen.

Mita asiakirjoja yhtit on esittanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?
ARXXANTIn vaikutuksia testattiin ensin koemalleilla ennen ihmisilla tehtyjé tutkimuksia.

Yhtio esitti tulokset yhdestd paatutkimuksesta, johon osallistui 685 potilasta, joiden taustaretinopatia
oli kohtalaisen vakava tai erittdin vakavaan. Tutkimuksessa vertailtiin ARXXANTIn ja
lumeld&kityksen vaikutuksia kolmen vuoden aikana. Tehokkuutta mitattiin pd&asiassa selvittamall
niiden potilaiden osuus kummassakin ryhmassé, jotka karsivéat ndon heikentymisesté tutkimuksen
paattyessd. Tama arvioitiin niiden Kirjainten lukumaaran perusteella, jotka he kykenivét ndkeméan
tavallisella nddntarkastustaululla: vahintaan 15 kirjaimen menetystd kuuden kuukauden aikana
pidettiin naén heikentymisena..

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?

Hakemusta oli késitelty xxx péivad, kun yhtid peruutti sen. Ladkevalmistekomitea oli laatinut yhtidlle
kysymysluettelon, mutta yhti6 ei ollut viel& vastannut kysymyksiin.

. L&akevalmistekomitea arvioi uuden hakemuksen yleensé 210 péivéssé. Se laatii yhtiolle I&hetettdvén
kysymysluettelon (120 péivén kuluessa) alkuvaiheessa toimitettujen asiakirjojen tarkastuksen
perusteella. Kun yhti6 on toimittanut vastaukset naihin kysymyksiin, l&&dkevalmistekomitea tarkastaa
ne ja voi esittaa niista yhtidlle vield tdydentavia kysymyksia (180 paivan kuluessa) ennen lausunnon
antamista. Kun la&kevalmistekomitea on antanut lausuntonsa, Euroopan komissio antaa myyntiluvan
yleensd noin kahden kuukauden kuluttua.
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Mika oli 1adkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Perumishetkell& suorittamansa arvion perusteella ladkevalmistekomitealla oli joitakin epéilyja ja sen
alustava kasitys oli, ettd ARXXANTia ei olisi voitu hyvaksya diabeettisen retinopatian hoitoon
aikuisilla potilailla, joiden taustaretinopatia eli ei-proliferatiivinen retinopatia on kohtalainen tai
vakava.

Mitka olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmat huolenaiheet?

Ladkevalmistekomitean mielestda ARXXANTIn tehokkuutta ei oltu todistettu riittdvasti kliinisessé
tutkimuksessa. Komiteaa huolestuttivat myos ladkkeen sivuvaikutukset, erityisesti sydanrytmin
hairiot.

Taman vuoksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etta
ARXXANT sta ei ollut osoitettu olevan riittdvad hyotya eikd hyoty ollut havaittuja riskejé
merkittavampi.

Mista syista yhtid peruutti hakemuksen?
Yhtion Kirje, jossa se ilmoittaa EMEAIle hakemuksen peruuttamisesta, on
téssa.

Mita seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on ARXXANTia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin
osallituville potilaille?

Yhti6 on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitaan seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat ARXXANTIA koskeviin Kliinisiin tutkimuksiin..

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoja hoidostasi, ota yhteytté sinua
hoitavaan laékériin.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/arxxant/arxxant_withdrawal_letter.pdf
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