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Kysymyksié ja vastauksia

Laakevalmisteen Nerventra (lakinimodi)
myyntilupahakemuksen epdaminen
Uusintakasittelyn tulos

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 23. tammikuuta 2014 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntiluvan epdédmisté Nerventra-nimiselta ladkevalmisteelta. Nerventra oli tarkoitettu MS-taudin
hoitoon. Myyntilupaa hakenut yhtié on Teva Pharma GmbH.

Hakija pyysi lausunnon uudelleenkéasittelyd. Tutkittuaan uusintakasittelypyynnén perusteet
ladkevalmistekomitea kasitteli alkuperaisen lausunnon uudelleen ja vahvisti myyntiluvan epaamisen
22. toukokuuta 2014.

Mita Nerventra on?

Nerventra on ladke, jonka vaikuttava aine on lakinimodi. Sita oli maara olla saatavana kapseleina.

Mihin Nerventraa oli tarkoitus kayttaa?

Nerventralla oli tarkoitus hoitaa MS-tautia. Siind immuunijarjestelma hairiintyy aiheuttaen tulehdusta,
joka tuhoaa aivojen ja selkaytimen hermoja ympardivda suojavaippaa.

Nerventralla oli maara hoitaa potilaita, joiden MS-taudin tyyppia kutsutaan aaltomaisesti etenevaksi:
siina potilaalla on oireilevia jaksoja (relapseja) ja oireettomia jaksoja (remissioita).

Miten Nerventran odotettiin vaikuttavan?

Nerventran tarkkaa vaikutustapaa ei tunneta, mutta silla oletetaan olevan immuunijérjestelmaa
(elimistdn puolustusjarjestelméad) muuntava vaikutus. Immuunijérjestelmaa muuntamalla sen
oletetaan auttavan tulehduksen ja hermovaurioiden hallitsemista, mik& auttaa vahentamaan MS-
potilaiden oireita ja toimintakyvyttdomyyden pahenemista.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt laakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Nerventran vaikutuksia on testattu ensin koemalleilla ennen sen tutkimista ihmisilla.

Yhti6 toimitti tulokset myds kahdesta paatutkimuksesta, joihin osallistui aaltomaisesti etenevaa MS-
tautia sairastavia potilaita. Toisessa tutkimuksessa, jossa oli mukana 1 106 potilasta, Nerventraa
verrattiin lumeldakkeeseen, ja toisessa tutkimuksessa, jossa oli 1 331 potilasta, Nerventraa verrattiin
lumelddkkeeseen ja interferoni beeta la:han, joka on toinen MS-taudin hoidossa kaytettava ladke.
Kumpikin tutkimus kesti kaksi vuotta, ja tehon paaasiallisena mittana oli relapsien méaaran
vaheneminen potilasta kohti vuodessa (eli vuotuiseen relapsien maaraan).

Mitka olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmat epaamiseen johtaneet
huolenaiheet?

Ensimmaisen suosituksen antamisen hetkella ladkevalmistekomitea oli huolissaan eldinkokeiden
tuloksista, jotka osoittivat, ettd sydpien esiintyminen lisdédntyy pitkaaikaisen ladkkeelle altistumisen
jalkeen. Komitea totesi, ettd vastaavaa pitkaaikaista sydpéariskia ihmisilla ei voida sulkea pois
etenkaan, kun otetaan huomioon, etta laadkkeen vaikutustapa elimistdssa on epéaselva.

Myds syntyméattdmééan lapseen kohdistuva mahdollinen riski oli olemassa (eldainkokeiden perusteella),
jos raskaana oleva nainen kayttaa ladketta. Laakevalmistekomitea totesi, ettei riskia voitu sulkea pois
taméanhetkisten tietojen perusteella ja etté eldinkokeiden mukaan jotkin haitalliset vaikutukset voivat
ilmeté lapsen elaméssa vasta mydhemmin. Komitea ei mydskaan ollut vakuuttunut niiden toimien
tehokkuudesta, joita yhtié ehdotti raskauden ehkdisemiseksi ladketta kayttavilla naisilla.

Uudelleenkasittelyn aikana ladkevalmistekomitea pyysi neuvoa neurologian asiantuntijaryhmalta.
Asiantuntijaryhman mukaan eldinkokeissa havaitut riskit olisivat olleet hyvéksyttavia, jos ladkkeesta
olisi havaittu selva hyoty kliinisissa tutkimuksissa, joskin tiukka raskaudenehkaisyohjelma olisi ollut
tarpeen. Laakevalmistekomitea totesi, etta ladkkeen teho relapsien ehkédisemisessa oli vaatimaton, ja
vaikka sen teho toimintakyvyttdémyyden huononemisen hidastamisessa oli lupaavampi, se pitaa silti
vahvistaa. N&in ollen komitea katsoi, etta Nerventran hyodyt tutkitulla annoksella eivat olleet riittavia,
jotta ne olisivat ylittaneet aaltomaisesti etenevaa MS-tautia sairastaville potilaille mahdollisesti koituvat
riskit, ja pysyi suosituksessaan, jonka mukaan ladkkeen myyntilupa on evattava.

Mita seurauksia myyntiluvan epaamisesta on kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettd Nerventrasta on useita meneilladn olevia ja suunniteltuja
kliinisia tutkimuksia, joihin osallistuu MS-tautia sairastavia potilaita. Ladkevalmistekomitean
lausunnolla ei ole seurauksia naihin tutkimuksiin. Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset
lisdtietoja hoidostasi, ota yhteyttd hoitavaan laakariin.
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