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Kysymyksia ja vastauksia

Myyntilupahakemuksen peruutus valmisteelta nimelta
Movectro (kladribiini)

Merck Serono Europe Limited ilmoitti 8. helmikuuta 2011 ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevéalle
komitealle (CHMP) virallisesti haluavansa peruuttaa Movectro-laakevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa. Movectroa kéytetdan aaltomaisesti etenevan pesakekovettumataudin
(relapsoiva-remittoiva MS-tauti) hoitoon.

Mita Movectro on?

Movectro on laéke, jonka vaikuttava aine on kladribiini. Sit& oli m&éaré olla saatavana tabletteina.

Mihin Movectroa oli tarkoitus kayttaa?

Movectroa oli tarkoitus kayttad aaltomaisesti etenevan pesakekovettumataudin hoitoon. Silla oli alun
perin maara hoitaa potilaita, joiden sairaus on hyvin aktiivinen, tai potilaita, joille hoito
beetainterferonilla tai glatirameeriasetaatilla (muita pesékekovettumataudin hoidossa kaytettavia
ladkkeitd) ei sopinut. Arvioinnin aikana kéyttbdaiheet rajattiin potilaisiin, joiden sairaus on hyvin
aktiivinen, tai potilaisiin, joiden sairaus on pysynyt aktiivisena muilla la&dkkeilla annetusta hoidosta
huolimatta.

Pesdkekovettumatauti on hermoston sairaus, jossa tulehdus tuhoaa hermosoluja suojaavan
hermovaipan. Tama aiheuttaa monenlaisia neurologisia oireita, kuten tuntohairidita, koordinaation ja
tasapainon heikentymistd, heikotusta seka naké- ja kuuloaistin huononemista. Pesédkekovettumatautia
kuvataan aaltomaisesti etenevéksi, kun potilaalla on kohtauksia (relapseja) oireettomien jaksojen
(remissioiden) valilla.
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Miten Movectron odotettiin vaikuttavan?

Movectron vaikuttavaa ainetta, kladribiinia, on kaytetty sydpéalaakkeissa 1990-luvun puolivalista
alkaen. Kladribiinilla on samanlainen rakenne kuin puriinilla, joka on yksi DNA:n muodostamiseen
tarvittavista aineista. Pesakekovettumataudin hoidossa kladribiinin odotettiin vaikuttavan
lymfosyyteissa (eras valkosolutyyppi), jotka liittyvat pesdkekovettumataudissa esiintyvaan
tulehdukseen. Kladribiini syrjayttaa puriinin ja hairitsee uuden DNA:n normaalia tuotantoa naissa
soluissa, jolloin ne eivat voi monistua. TA&ma johtaa solujen kuolemaan. Taméan odotettiin edistavan
tulehduksen vahenemista ja taudin oireiden lievittymista.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Movectron vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisilla tutkimista. Yhtio esitti
tulokset yhdesté paatutkimuksesta, jossa Movectroa verrattiin plaseboon (lumeldakkeeseen).
Tutkimukseen osallistui 1 326 aaltoilevasti etenevaa pesdkekovettumatautia sairastavaa potilasta.
Tehokkuuden pé&aasiallinen mittari oli potilaiden kokemien relapsien maara niiden 24 kuukauden
aikana, jolloin hoitoa annettiin. Tutkimuksessa tarkasteltiin myds sitd, kuinka kauan potilaan
vammojen pahenemiseen kului aikaa.

Miten pitkadlla hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?

Arviointi oli saatu p&aatdkseen, ja CHMP oli antanut kielteisen lausunnon, joka oli vahvistettu
uudelleenarviointimenettelyssa. Yhtio peruutti myyntilupahakemuksensa taman lausunnon jalkeen.

Mika oli ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevian komitean suositus
tuolloin?

Arvioimiensa tietojen ja yhtion CHMP:n kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella
CHMP oli antanut kielteisen lausunnon, jossa se suositteli myyntiluvan epdamistd Movectrolta
aaltomaisesti etenevan pesakekovettumataudin hoitoa varten. CHMP suhtautui varauksellisesti
ladkevalmisteen turvallisuuteen, eiké sitd koskevia huolenaiheita voitu ratkaista
uudelleenarviointimenettelysséd. Taman vuoksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea
katsoi hakemuksen peruuttamisen hetkella, ettd Movectron hyddyt eivat ole sen riskeja suurempia.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Yhtién kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on luettavissa kohdassa
”Kaikki asiakirjat”.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskdayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti CHMP:lle, ett& se aikoo jatkaa kliinisia tutkimuksia Movectrolla. Jos niihin osallistuvilla
potilailla on kysyttavas, heidén tulee ottaa yhteyttd omaan laakéariinsa. Lisaksi yhtio totesi, etta
kaikissa Movectroon liittyvissa tutkimuksissa riippumaton turvallisuustietoja valvova elin valvoo
turvallisuus- ja tehokkuustietoja saanndllisesti ja etté silla on oikeus ja velvollisuus ehdottaa
tutkimuksen keskeyttadmista syistd, jotka liittyvat ennustetun hyédyn puuttumiseen tai
turvallisuusriskiin, jota ei voida hyvéksya.
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