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KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA MYYNTILUPAHAKEMUK SEN PERUUTTAMISESTA
L adkevalmiste:
KIACTA

Kansainvédlinen yleisnimi (INN): eprodisaattinatrium

Neurochem Luxco Il SARL ilmoitti 13.3.2008 virallisesti |88keval mistekomitealle (CHMP)
padtoksestaan peruuttaa myyntilupahakemuksensa Kiacta-|88keval mistetta varten, joka on tarkoitettu
amyloidi A -amyloidoosin hoitoon. Kiacta nimettiin harvinaisld8kkeeksi 31.7.2001.

Mita Kiacta on?
Kiacta on 188ke, jonka vaikuttava aine on eprodisaattidinatrium ja jota saa kapsel eina.

Mihin Kiactaa aiottiin kayttaa?

Kiactaa aiottiin kdyttd4 amyloidi A -amyloidoosin hoitoon. Se on harvinainen hengenvaarallinen
sairaus, ja sité tavataan potilailla, joilla on pitkéén kestanyt, yleisimmin nivelreumasta johtuva
tulehdus. Amyloidi A -amyloidoosi johtuu amyloidi A- (AA-) nimisten liukenemattomien hienojen
proteiiniséikeiden kehittymisestd elimistdssi. AA:ta muodostuu kehossa proteiinista nimelté seerumin
amyloidi A, jota maksan solut vapauttavat tulehdusreaktiossa. Sairauden vakavimmat oireet aiheutuvat
AA-kertymien muodostumista munuaisissa, mikéa vahingoittaa niita.

Miten Kiactan odotettiin vaikuttavan?

Kiactan vaikuttavan aineen, eprodisaatti dinatriumin, odotettiin estdvén AA:n sdikeiden
muodostuminen ja ehkaisevan kertymien kehittymista elimissa. Taman odotettiin auttavan estdmaan
elinvaurioita.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt |adkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Kiactan vaikutuksia testattiin ensin kokedllisilla malleilla ennen ihmisill& tutkimista.

Kiactan tehokkuutta tutkittiin yhdessa paétutkimuksessa, johon osallistui 183 AA-amyloidoosia
sairastavaa potilasta, joilla Kiactaa verrattiin lumel é8kkeeseen. Tehokkuuden pdéasiallisena mittana
oli niiden potilaiden maar4, joiden munuaisten toiminta huononi merkittavasti tai jotka kuolivat
kahden hoitovuoden aikana.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?
Arviointi oli pdattynyt jala8kevalmistekomitea oli antanut kielteisen lausunnon. Yritysoli pyytanyt
kielteisen lausunnon uudelleenkasittelya, joka oli meneilldan, kun yritys peruutti hakemuksensa.

Mika oli 1&dkevalmistekomitean suositustuolloin?

Saamiensatietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten perusteella | aékeval mistekomitea
antoi hakemuksesta kielteisen lausunnon eika suositellut myyntiluvan myéntamistéa Kiactalle AA-
amyloidoosin hoitoon.

Mitka olivat |adkevalmistekomitean tarkeimmaét huolenaiheet?

L &ékeval mistekomitea oli huolissaan gitd, ettd yhdessa pdatutkimuksessa el ollut osoitettu riittévasti
Kiactan tehokkuutta AA-amyloidoosin hoidossa. Vaikka Kiactan mahdollisesta tehokkuudesta oli
viitteitd, l1a8kevalmistekomitea katsoi, ettd |d8kkeen tehokkuuden osoittamiseen tarvittaisiin toinen
tutkimus.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 75 23 71 29
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Tutkimustietoja sisdltévan sivuston tarkastamisen jalkeen ladkevalmistekomitean huolena oli lisaksi
tutkimustul osten reliabiliteetti kdyttssa olleen analysointitavan takia.

Taman vuoksi |88kevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen gjankohtana, ettd Kiactasta el
ollut osoitettu olevan riittéavaa hyotya, eika hyoty ollut havaittuja riskeja merkittavampi.

Mista syistd yhtio peruutti hakemuksen?
Y htién kirje, jossa se ilmoittaa EMEAIle hakemuksen peruuttamisesta, on t8ssa.

Mité seurauksia peruutuksesta on potilaille, jotka osallistuvat Kiactan kliinisiin tutkimukseen?
Yhti6 ilmoitti |88kevalmistekomitealle, ettd Kiactan meneilldan oleva kliininen tutkimus keskeytetaan,
jotta se voi tehdé toisen tutkimuksen Kaictan vertaamiseksi lumel88kkeeseen. Jos kuitenkin olet

mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisétietoja hoidostasi, ota yhteyttd sinua hoitavaan
|&8kariin.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Kiacta/withdrawalletter.pdf

