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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Ruvise (imatinibo) rinkodaros leidimg,
atsiemimas

2013 m. sausio 17 d. bendrové ,Novartis Europharm Ltd* oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSka gauti Ruvise, skirto plauciy
arterinés hipertenzijos gydymui, rinkodaros leidima.

Kas yra Ruvise?

Ruvise — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos imatinibo. Jj buvo numatyta tiekti
tabletemis (100 ir 400 mg). Siuo metu Europos Sajungoje (ES) vaistai, kuriy sudétyje yra imatinibo,
registruoti jvairiy rasiy vézio gydymui.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Ruvise?

Ruvise buvo numatyta skirti kaip papildoma gydymo priemone plaudiy arterine hipertenzija (PAH; tai —
padidéjes kraujo spaudimas plauciy arterijose) sergantiems suaugusiesiems, siekiant padidinti jy fizinj
pajéguma (gebéjima atlikti fizinius veiksmus). Siuo vaistu buvo numatyta gydyti pacientus, kuriems
nepaisant gydymo maziausiai dviem vaistais nuo PAH vis dar pasireiSkia Sios ligos simptomai.

Ruvise buvo numatyta pradéti gydyti tik tuos pacientus, kuriy liga sparciai neprogresuoja.
Kokio tikimasi Ruvise veikimo?

Imatinibas yra tirozino kinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad jis blokuoja tam tikrus fermentus,
vadinamus tirozino kinazémis, kurie skatina lasteles dalytis. Dél tokio tirozino kinaziy poveikio plauciy
kraujagysliy lastelems kraujagyslés susiaureja, todel kraujo spaudimas padidéja. Manoma, kad Ruvise
slopinant tokj Siy fermenty poveikj, kraujas lengviau tekés plauciy arterijomis, dél to kraujo spaudimas
plauciuose sumazés.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pareiskéjas pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 202 PAH sergantys pacientai,
duomenis. Atliekant tyrimg pacientai, kurie buvo gydomi dviem ar daugiau vaisty nuo PAH, 24 savaites
papildomai vartojo arba imatinibg, arba placebg (gydomojo poveikio neturintj vaista). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo atstumas, kurj pacientai galéjo nueiti per Sesiy minuciy &jimo testa.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaisSka atsiimta po to, kai CHMP jvertino bendrovés pateiktus dokumentus ir parengé du klausimy,
rinkinius. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj karta pateiktus klausimus, vis dar buvo like
neisspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Ruvise
negali bati registruotas PAH gydyti.

Komitetui iSkilo abejoniy dél nepakankamai jrodyto naudingo imatinibo poveikio PAH sergantiems
pacientams. IS duomeny matyti, kad éjimo testo metu Ruvise vartojusiy pacienty nueitas atstumas
padidéjo labai nedaug ir kad Sio testo rezultatai buvo priestaringi. Be to, imatinibu gydytiems PAH
sergantiems pacientams iskilo didesnis pavojus patirti rimtg Salutinj poveikj, dél kurio daugeliu atvejy,
pacientus teko hospitalizuoti ankstyvame gydymo etape, o i$ ilgalaikio tolesnio stebéjimo laikotarpio
duomeny matyti, kad nei pacienty iSgyvenimo trukmé, nei laikotarpis iki simptomy pasunkéjimo
Zenkliai nepailgéjo.

Atsizvelgdamas | kai kuriems PAH sergantiems pacientams pasireiSkusj sunky salutinj poveikj, CHMP
laikési nuomones, jog reikety surinkti daugiau duomeny, kad bity galima nustatyti, kuriems
pacientams kyla ypac didelis pavojus. Komitetas taip pat atkreipé démesj | dél nepaaiskinamy
priezascCiy padidéjusig subdurinés hemoragijos (kraujavimo galvos smegenyse) rizika.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Ruvise teikiama nauda néra didesné uz
jo keliama rizikg gydant PAH sergancius pacientus.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Savo oficialiame laiSke bendrové nurodé, kad sprendimas atsiimti paraiskg buvo pagristas tuo, kad
bendrovei buty nepavyke per reikalavimuose nustatytg terming gauti papildomy duomenuy, kuriy
reikéjo siekiant atsakyti | CHMP pateiktus klausimus.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galite rasti dia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose ?

Bendrové pranesé CHMP, kad Siuo metu atliekami testiniai PAH tyrimai vykdomi toliau. Jeigu
dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma,
kreipkités | Jus gydantj gydytoja.

Sios parai$kos atsiemimas neturi poveikio kity vaisty, kuriy sudétyje yra imatinibo, vartojimui pagal
vézio gydymo indikacija.
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