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Kysymyksia ja vastauksia

Pemetrexed (ditrometamiini) Hospiraa koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Hospira UK Limited ilmoitti 22. syyskuuta 2016 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa pahanlaatuisen pleuramesoteliooman ja ei-pienisoluisen keuhkosyévan hoitoon tarkoitettua
Pemetrexed (ditrometamiini) Hospira -ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Mita Pemetrexed (ditrometamiini) Hospira on?

Pemetrexed (ditrometamiini) Hospira on sydpaldéke, jonka vaikuttava aine on pemetreksedi. Sita oli
tarkoitus saada jauheena, josta valmistetaan liuos laskimonsisaista infuusiota (tiputusta) varten.

Pemetrexed (ditrometamiini) Hospira kehitettiin ns. geneeriseksi ladkkeeksi. Tama tarkoittaa sita, etta
sen oli tarkoitus olla samanlainen kuin vertailuvalmiste Alimta, jolla on jo voimassa oleva myyntilupa
Euroopan unionin alueella. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia
siséltavéssa asiakirjassa.

Mihin Pemetrexed (ditrometamiini) Hospiraa oli tarkoitus kayttaa?

Pemetrexed (ditrometamiini) Hospiraa oli tarkoitus kayttad hoidettaessa kahta erityyppista
keuhkosydpéaa: pahanlaatuinen pleuramesoteliooma (keuhkopussin syopéa, joka johtuu yleensa
altistumisesta asbestille) ja pitkalle edennyt ei-pienisoluinen keuhkosydpa, joka tunnetaan ei-
levyepiteelisydpana.

Miten Pemetrexed (ditrometamiini) Hospira vaikuttaa?

Pemetrexed (ditrometamiini) Hospiran odotettiin vaikuttavan samalla tavalla kuin vertailuvalmiste
Alimta. Kummankin ladkkeen vaikuttava aine, pemetreksedi, muuttuu ruumiissa aktiiviseen muotoon
ja estaa entsyymeja, joita tarvitaan geneettisen aineksen (DNA ja RNA) valmistuksessa. Muutos
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aktiiviseen muotoon tapahtuu sydpasoluissa helpommin kuin normaaleissa soluissa. Aine estaa
sybpasoluja kasvamasta ja jakautumasta, mutta vaikuttaa normaaleihin soluihin vain vahan.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Koska Pemetrexed (ditrometamiini) Hospira kehitettiin rinnakkaisvalmisteeksi, yhtio esitti tulokset
tutkimuksista, joissa osoitettiin ladkkeen laatu. Mitaan lisatutkimuksia ei tarvittu, koska Pemetrexed
(ditrometamiini) Hospira on rinnakkaisvalmiste, jota annetaan infuusiona ja jonka vaikuttava aine on
sama kuin Alimta-vertailuvalmisteen.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion alkuvaiheessa
toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksisté. Yhtio ei ollut viela vastannut naihin
kysymyksiin, kun hakemus peruutettiin.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen tarkastelun perusteella ladkevalmistekomitea oli pyytanyt yhtiéta selventamaan
joitakin valmistukseen, varastointiin ja turvallisuuden valvontaa koskeviin suunnitelmiin liittyvia
seikkoja, kun hakemus peruutettiin. Lddkevalmistekomitea katsoi kuitenkin, etta yhti6 olisi voinut
kasitella naita huolenaiheita, ja sen alustava kanta oli, etta Pemetrexed (ditrometamiini) Hospira olisi
voitu hyvéaksya pahanlaatuisen pleuramesoteliooman ja ei-pienisoluisen keuhkosy6van hoitoon.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttaneensa
hakemuksensa, koska oli muuttanut kaupallista strategiaansa.

Peruuttamista koskeva kirje on tassa.

Mit&a seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtid ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettei kyseista valmistetta koskevia kliinisia tutkimuksia tai
erityiskayttdohjelmia ole kaynnissa.
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