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Kysymyksié ja vastauksia

Laakevalmisteen Fanaptum (iloperidoni)
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Vanda Pharmaceuticals Ltd. ilmoitti 13. maaliskuuta 2013 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP)
haluavansa peruuttaa skitsofrenian hoitoon tarkoitettua Fanaptum-ladkevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa.

Mita Fanaptum on?

Fanaptum on ladke, jonka vaikuttava aine on iloperidoni. Sité oli méara olla saatavana tabletteina.

Mihin Fanaptumia oli tarkoitus kayttaa?

Fanaptumilla oli tarkoitus hoitaa aikuisten skitsofreniaa.

Skitsofrenia on mielisairaus, jossa esiintyy monenlaisia oireita. Niita ovat esimerkiksi hajanainen
ajattelu ja puhe, aistiharhat (potilas kuulee tai ndkee asioita, joita ei ole olemassa), epéaluuloisuus ja
harhaluulot.

Miten Fanaptumin odotettiin vaikuttavan?

Fanaptumin vaikuttava aine, iloperidoni, on psykoosilddke. Sita kutsutaan epéatyypilliseksi
psykoosilaakkeeksi, koska se on erilainen kuin 1950-luvulta lahtien saatavilla olleet vanhemmat
psykoosilaadkkeet. Sen toimintatapaa ei tunneta tarkasti, mutta sen oletetaan kiinnittyvan tiettyihin
aivojen hermosolujen pinnassa oleviin reseptoreihin. Tamé& hairitsee aivosolujen valilla siirtyvia
signaaleja, joita valittavat neurotransmitterit eli valittajaaineet. Ne ovat kemikaaleja, joiden avulla
hermosolut voivat viestia keskendéan. lloperidonin oletetaan vaikuttavan paaasiassa estamalla
skitsofreniaan liittyvien dopamiini- ja 5-hydroksitryptamiini-nimisten valittdjdaineiden (jalkimmainen
tunnetaan myo6s serotoniini-nimelld) reseptorien toiminnan. Estdmalla naiden reseptorien toiminnan
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iloperidonin uskotaan auttavan palauttamaan aivojen toiminnan normaaliksi ja vahentamaé&n sairauden
oireita.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt laakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Fanaptumin vaikutuksia on testattu koemalleilla ennen sen tutkimista ihmisilla.

Yhti6 esitti tulokset neljasta paatutkimuksesta, jotka kestivat 4—6 viikkoa. Naissa tutkimuksissa, joihin
osallistui 2 081 potilasta, Fanaptumia verrattiin lumelddkkeeseen. Kaikissa tutkimuksissa tehon
paaasiallisena mittana olivat potilaiden oireissa tapahtuneet muutokset neljan tai kuuden viikon jalkeen
skitsofrenian vakioarviointiasteikolla arvioituna.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Arviointi oli padattynyt ja ladkevalmistekomitea oli antanut kielteisen lausunnon. Yhtid oli pyytanyt
kielteisen lausunnon uudelleenarviointia, joka oli meneillddn, kun yhtié peruutti hakemuksensa.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Peruutuksen ajankohtana laakevalmistekomitea oli antanut saamiensa tietojen tarkastelun perusteella
kielteisen lausunnon, jossa se suositteli myyntiluvan epadmista Fanaptumilta skitsofrenian hoitoon.

Kielteisen lausunnon antamisen ajankohtana ladkevalmistekomitea katsoi, etté tutkimuksissa
Fanaptumin lyhytaikainen teho oli osoittautunut vaatimattomaksi lumelaakkeeseen verrattuna ja etta
pitkdaikaista tehoa ei ollut osoitettu riittadvasti. Ladkevalmistekomitea totesi, ettd Fanaptumin vaikutus
alkaa viivastyneesti, mita se piti epasuotuisana. Turvallisuuden osalta ldadkevalmistekomitea oli
huolissaan laadkkeen vaikutuksista syddmeen: Fanaptumin oli osoitettu vaikuttavan QT-aikaan (osa
sydamensykettd) siten, ettd se kesti tavallista pitempaan. Taméa haittavaikutus, jota kutsutaan QT-ajan
pitenemiseksi, voi aiheuttaa rytmihairioitd. Komitea katsoi, etté tdma riski oli merkittava ja etta se ei
ollut hallittavissa yhtion esittamilla riskienminimointitoimenpiteilla.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etta Fanaptumista saatava
hyoty ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se ilmoitti peruuttavansa
hakemuksen, koska ladkevalmistekomitea oli havainnut sellaisten tietojen puuttuvan, joita ei olisi voitu
tuottaa lainsaadannén edellyttdméassa ajassa.

Yhtion kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mit& seurauksia tdman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin kokeisiin
osallistuville potilaille?

Yhtié on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitédan seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat Fanaptumia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoja hoidostasi, ota yhteytta laakariin.
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