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Ladkevalmisteen Turalio (peksidartinibi) myyntiluvan
epaaminen

Euroopan ladakevirasto on suositellut, etta Turalio-ladkevalmisteen myyntilupahakemus evataan.
Turalio oli tarkoitettu jannetupen jattisolukasvaimen hoitoon.

Virasto antoi asiasta lausunnon 25. kesakuuta 2020. Myyntilupaa hakenut yhti®, Daiichi Sankyo Europe
GmbH, voi pyytaa lausunnon uudelleenkasittelya 15 pdivan kuluessa taman lausunnon
vastaanottamisesta.

Mita Turalio on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Turalio kehitettiin laakkeeksi aikuisten jannetupen jattisolukasvaimen hoitoon. Kasvain voi aiheuttaa
kipua ja vahentaa merkittavasti fyysista toimintakykyd. Sita oli maara kayttaa, kun muita hoitoja,
myos leikkausta, ei voitu enda kayttaa tai kun ne eivat sopineet potilaalle. Jannetupen jattisolukasvain
on syOpaan liittymaton sairaus, jossa nivelen sisempia pintoja ja janteitd ympardiva kudos, jota
kutsutaan nivelkalvoksi tai synoviumiksi, alkaa levita poikkeavalla tavalla ja muodostaa kasvaimia
niveleen ja sen ymparille.

Turalion vaikuttava aine on peksidartinibi, ja sité oli maara olla saatavana suun kautta otettavina
kapseleina.

Turalio nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisissa sairauksissa kaytettava laake) 19. maaliskuuta
2015 jéannetupen (paikallisen ja diffuusin) jattisolukasvaimen hoitoa varten. Lisdtietoja
harvinaislaakkeeksi nimeamisesta on viraston verkkosivuilla:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151457.

Miten Turalio vaikuttaa?

Turalion vaikuttava aine, peksidartinibi, vaikuttaa salpaamalla reseptorin (kohteen) nimeltd CSF1R,
johon CSF-1-niminen proteiini kiinnittyy. Jannetupen jattisolukasvaimet tuottavat suuria maaria CSF-1-
proteiinia, minka seurauksena niveleen alkaa kertya makrofagi-nimisia immuunisoluja, jotka saavat
aikaan kasvaimia. Kun ladke salpaa CSF1R-reseptorin, CSF-1-proteiinin aktiivisuus vahenee, minka
odotettiin ehkdisevan kasvaimen kasvua ja auttavan vahentamadan sairauden oireita.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset paatutkimuksesta, johon osallistui 120 aikuista. Heilla oli levinnyt jannetupen
jattisolukasvain, joka ei ollut hoidettavissa muilla tavoin. Tutkimuksessa tarkasteltiin muutosta
kasvaimen koossa sen jalkeen, kun potilaat saivat joko Turaliota tai lumelaaketta 25 viikon ajan.

Mitka olivat tarkeimmat syyt myyntiluvan epaamiseen?

Virasto katsoi, etta vaikka paatutkimuksessa todettiin Turaliota saaneiden potilaiden kasvainten
kutistuneen, oireissa, kuten kivussa ja nivelen kdytettavyydessd, oli tapahtunut vain vahan
parannusta. Ei myodskaan tiedetty, kauanko tdma vaikutus kestaa. Vakavaa huolta aiheuttivat Turalion
ennakoimattomat, mahdollisesti hengenvaaralliset maksaan kohdistuvat vaikutukset.

Taman vuoksi virasto katsoi, ettei Turalion hyoty ollut sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan

epaamista silta.

Vaikuttaako epaaminen kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttoohjelmiin
osallistuviin potilaisiin?

Ladkeyhtio ilmoitti virastolle, ettei paatdkselld ole mitdan seurauksia Turalion kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskdyttéohjelmaan osallistuville potilaille.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariin.
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