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Kérdések és valaszok

A Ruvise-re (imatinib) vonatkoz6 forgalomba hozatali
engedely iranti kérelem visszavonasa

2013. januar 17-én a Novartis Europharm Ltd vallalat hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a pulmonalis artérias hiperténia
kezelésére szant Ruvise-re vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Ruvise?

A Ruvise egy imatinib nev(i hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Tabletta (100 mg és 400 mg)
formajaban lett volna kaphat6. Az imatinib tartalmi gyégyszerek jelenleg kulonféle tipusti daganatok
kezelésére engedélyezettek az Eurdpai Unidban (EU).

Milyen alkalmazasra szantak a Ruvise-t?

A Ruvise-t a pulmonalis artérias hiperténidaban (PAH, magas vérnyomas a tid6 artéridiban) szenvedd
betegek kiegészitd kezelésére szantak a terhelhet6ség (a fizikai tevékenységek végzésének képessége)
javitasa céljabdl. Olyan betegek kezelésére szantak, akiknél tovabbra is fennallnak a tinetek annak
ellenére, hogy legalabb két olyan gyégyszert kapnak, amelyek specifikusan a PAH kezelésére
szolgalnak.

A Ruvise-kezelést kizardlag olyan betegeknél kezdhették volna el, akiknek betegsége nem mutat gyors
rosszabbodast.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Ruvise-to6l?

Az imatinib egy tirozinkinaz-gatlé. Ez azt jelenti, hogy blokkolja a sejtosztédas stimuldlasaban szerepet
jatszd egyes specifikus enzimeket, a tirozinkindzokat. A tiid6 véredényeinek sejtjeiben a tirozinkinazok
ilyen irdanyl hatdsa hozzajarul a magas vérnyomast okozo érszlikilet kialakuldsdhoz. A tirozinkinaz-
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hatas gatlasaval a Ruvise varhatéan megkonnyiti a vér aramlasat a tudo artéridiban, ily médon
csokkentve a tlidében uralkoddé magas vérnyomast.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez6 a PAH-ban szenveds 202 beteg részvételével végzett egy f6 vizsgalat eredményeit
nyujtotta be. A vizsgalatban a betegek imatinibet vagy placebét (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak
két vagy annal tébb PAH gyogyszer kiegészitéseként 24 héten at. A hatdsossag f6 mércéje az a
tavolsag volt, amelyet a betegek a hat perces jarasteszt alatt gyalog meg tudtak tenni.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kévetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozott két kérdéssort. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a vallalatnak az
utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listajan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly merilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Ruvise alkalmazasa nem engedélyezhet6 a PAH kezelésére.

A Bizottsag aggalya az volt, hogy nem igazoltak kielégitéen az imatinib elényts hatasat a PAH-ban. Az
adatok csak korlatozott és valtozd mérték(i javuldst mutattak a betegek altal a jarasteszt alatt megtett
tavolsagban. Tovabba az imatinibbel kezelt PAH betegeknél magasabb volt a sulyos mellékhatasok
kockazata, ami a kezelés korai szakaszaban gyakran korhazi kezeléshez vezetett, és a hosszu tavu
utankovetés nem mutatott szignifikans javulast a tulélésben vagy a tinetek rosszabbodasanak
késleltetésében.

Tekintettel az egyes PAH betegeknél megfigyelt sulyos mellékhatasokra, a CHMP Ugy vélte, hogy
tovabbi adatokra van szilkség a kiilonds kockazatnak kitett betegek azonositasahoz. A Bizottsag
kiemelte tovabba a szubduralis vérzés (az agyi vérzés egyik tipusa) megmagyarazatlan magasabb
kockazatat.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP meglatasa szerint a Ruvise elényei nem haladtak meg a
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Hivatalos levelében a vallalat kijelentette, hogy a kérelem visszavonasardl hozott dontésiuk alapjaul az
a tény szolgalt, miszerint a CHMP kérdéseinek megvalaszolasahoz szikséges tovabbi adatokat nem
tudtak a szabalyozasban meghatarozott hataridén belll rendelkezésre bocsatani.

A visszavonassal kapcsolatos levél itt olvashat6.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a folyamatban 1évé kiterjesztett PAH-vizsgalatok tovabb
folytatédnak. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és tovabbi informaciora van szilksége a
kezelésével kapcsolatban, forduljon a kezelést végzd orvoshoz.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/01/WC500137794.pdf

Ez a visszavonas nem befolyasolja a daganatos betegségeknél alkalmazott egyéb imatinibtartalmua
gyogyszerek hasznalatat.

A Ruvise-re (imatinib) vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa
EMA/38204/2013 Oldal 3/3



	Milyen típusú gyógyszer a Ruvise?
	Milyen alkalmazásra szánták a Ruvise-t?
	Milyen hatásmechanizmust várnak a Ruvise-től?
	Milyen dokumentációt nyújtott be a vállalat a kérelem alátámasztására?
	A visszavonás előtt meddig jutott el a kérelem az elbírálási folyamatban?
	Mit tartalmazott a CHMP ajánlása az adott időpontban?
	Mivel indokolta a vállalat a kérelem visszavonását?
	Milyen következményekkel jár a visszavonás azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a klinikai vizsgálatokban?

