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TIETOJA PERUUTETUSTA MYYNTILUPAHAKEMUKSESTA
L dadkevalmiste nimeltdan
VITRAGAN

Kansainvédlinen yleisnimi (INN): hyaluronidaas (lampaasta)

ISTA Pharma Limited ilmoitti 25.4.2007 virallisesti |88kevalmistekomitealle (CHMP) p&atoksestdan
peruuttaa |d8keval mistetta Vitragan koskeva myyntilupahakemuksensa, jonka kayttdaihe oli lasiaisen
verenvuodon hoito.

Mita Vitragan on?
Vitragan on injektiokuiva-aine, joka sisdltda vaikuttavana aineena hyaluronidaasia (lampaasta). Se oli
tarkoitus liuottaa silmaan annettavaksi injektioliuokseksi.

Mihin Vitragania aiottiin kayttaa?

Vitragania aiottiin kayttdd lasiaisen verenvuodon (veren vuotaminen lasiaisnesteeseen, silman
keskikammiossa olevaan hyytel 6méiseen nesteeseen) hoitoon aikuisilla. Taméan oli tarkoitus parantaa
nékoa ja auttaa 188kéreitd taustalla olevien verkkokalvon (silmén takaseinda verhoava valoherkka
kalvo) ongelmien diagnosoinnissa.

Miten Vitraganin odotettiin vaikuttavan?
Vitraganin vaikuttava aine hyaluronidaasi on lampaista saatava entsyymi. Sen odotetaan vaikuttavan
hajottamalla lasiaisnesteen molekyylin nimelta hyaluronihappo. Kun tama happo hajoaa, lasiaisneste
muuttuu hyytel 6méisesta nestemaiseksi, jolloin solut péasevét litkkumaan vapaammin lasiai snesteessa.
Taman odotettiin mahdollistavan sen, etta fagosyytit (immuunijérjestelman erikoistuneet sy¢jasolut)
voivat poistaa verihyytymét lasiaisnesteesté.

Mité asiakirjoja yrityson esittanyt laakevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?

Vitraganin vaikutuksia testattiin ensin koemallei ssa ennen kuin kokeita tehtiin ihmisilla

Yritys esitti myds tulokset kahdesta padatutkimuksesta, joihin osallistui 1 306 potilasta, joilla oli
lasiaisen verenvuoto. Naissa tutkimuksissa yhden Vitragan-injektion tehoa verrattiin lumel 88kkeen
tehoon. Padasiallinen tehon mittari oli nadn paraneminen kolmen kuukauden kuluttua injektion
antami sesta tavallisella kirjaintaul utestill& arvioituna.

Missd vaiheessa hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?
Hakemusta oli kasitelty 180 péivad, kun yritys peruutti sen. Kun l88keval mistekomitea oli arvioinut
yhtion kysymysl uettel oon antamat vastaukset, joitakin kysymyksid oli yha ratkai sematta.

|a8kevalmistekomitea laatii yritykselle |dhetettavan kysymysluettelon akuvaiheessa toimitettujen
asiakirjojen tarkastuksen perusteella. Kun yritys on toimittanut vastaukset néhin kysymyksiin,
|a8keval mistekomitea tarkastaa vastaukset ja voi esittda niista yritykselle viela tdydentavid kysymyksia

Euroopan komissio antaa myyntiluvan yleensa noin kahden kuukauden kuluttua.

Mika oli 1&dkevalmistekomitean suositustuolloin?
Saamiensa tietojen ja yrityksen kysymyduetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella
|a8kevalmistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen
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gjankohtana. Laékeval mistekomitean véliaikainen lausunto oli, ettei Vitragania voi hyvaksya lasiaisen
verenvuodon hoitoon.

Mitk& olivat |adkevalmistekomitean térkeimmaét huolenaiheet?

L 88keval mistekomitea suhtautui varauksellisesti Vitraganin hyotyihin, silla padtutkimukset eivét olleet
osoittaneet vakuuttavasti, ettd se olisi tehokkaampi kuin saatavilla olevat vaihtoehdot lasiaisen
verenvuodon hoitoon. Komitea oli my6s huolisssan |é&kevalmisteen turvalisuudesta ja
|d8kevalmisteen yhdenmukai suudesta eri erien vélilla.

Taman vuoksi |aékevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etté Vitraganin
hyotya el ole osoitettu riittavasti, eivétka hyddyt olleet tunnistettuja riskeja merkittavampiéa

Mista syista yritys peruutti hakemuksen?
Kirje, jollayritysilmoitti EMEA:lle hakemuksen peruuttamisesta, on saatavilla
eSS

Mita seurauksia peruutuksesta on potilaille, jotka osallistuvat Vitraganin kliinisiin kokeisiin tai
erityiskayttoohjelmaan?

Yritys ilmoitti |a8kevamistekomitealle, ettei Vitragania koskevia Kkliinisia kokeita tai
erityiskayttéohjelmia ole kéynnissi.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vitragan/withdrawalletter.pdf

