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Jautajumi un atbildes

Ruvise (imatiniba) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums Novartis Europharm Ltd 2013. gada 17. janvari oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zaju
komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt Ruvise redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto plausu arterialas hipertensijas arstésanai.

Kas ir Ruvise?

Ruvise ir zales, kas satur aktivo vielu imatinibu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas tablesu veida
(100 mg un 400 mg). Imatinibu saturosas zales Sobrid ir apstiprinatas Eiropas Savieniba (ES) ka zales
dazadu véza veidu arstésanai.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Ruvise?

Ruvise bija paredzéts lietot papildterapijai pieaugusajiem ar plausu arterialo hipertensiju (PAH,
paaugstinatu asinsspiedienu plausu artérijas), lai uzlabotu slodzes panesamibu (spé&ju veikt fiziskas
aktivitates). Ruvise bija paredzéts lietot pacientiem, kuriem aizvien ir simptomi, neraugoties uz
arstésanu ar vismaz diviem specifiskiem plausu arterialas hipertensijas arstésanas lidzekliem.

Arsté&Sanu ar Ruvise bija paredzéts sakt vienigi pacientiem, kuriem nav vérojama strauja slimibas
progresésana.

Kada ir paredzama Ruvise iedarbiba?

Imatinibs ir tirozinkinazes inhibitors. Tas nozZimé&, ka tas bloké dazus specifiskus enzimus, ko dévé par
tirozinkinazém un kas ir iesaistiti SGnu daliSanas procesa stimuléSana. Plausu asinsvadu Stnas §i
tirozinkinazu darbiba veicina asinsvadu sasaurinasanos, ka rezultata paaugstinas asinsspiediens.
Paredzams, ka, bloké&jot So darbibu, Ruvise atvieglotu asins plismu caur plausu artérijam, tadéjadi
pazeminot paaugstinato plausu asinsspiedienu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedz€éjs iesniedza datus no viena pamatpétijuma, kura piedalijusies 202 pacienti ar
plaudu arterialo hipertensiju. Saja pé&tijuma pacientiem 24 nedélas lietoja imatinibu vai placebo (fiktivu
arstésanu), pievienojot to divam vai vairakam citam plausu arterialas hipertensijas arstésanai lietotam
zalém. Galvenais efektivitates raditajs bija attalums, ko pacienti sp&ja veikt seSu mintsu ieSanas testa
laika.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca péc tam, kad CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un divas
reizes sagatavojusi jautajumu sarakstu. Novertéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédeja posma
jautajumiem, CHMP konstat€&ja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksSanas bridi CHMP bija daZzi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Ruvise nevaréja apstiprinat
plausu arterialas hipertensijas arstésanai.

Komiteja izteica bazas, ka imatiniba labvéliga ietekme plausu arterialas hipertensijas arstésana nav
pietiekami pieradita. Dati liecinaja, ka attaluma, ko pacienti sp&j veikt ieSanas testa laika, uzlabojums
ir ierobezots un mainigs. Turklat ar imatinibu arstétajiem pacientiem ar plau3u arterialo hipertensiju
bija augstaks bitisku nevélamu blakusparadibu risks, kas nereti izraisija hospitalizaciju arstésanas
sakuma, un ilgstosa novérosana neliecinaja par batisku uzlabojumu no dzivildzes vai simptomu
pastiprindsanas aizkavésanas viedokla.

Nemot véra bitiskas nevélamas blakusparadibas, kas novérotas daZiem pacientiem ar plau3u arterialo
hipertensiju, CHMP uzskatija, ka ir nepiecieSams vairak datu, lai atklatu, kuri pacienti ir paklauti
Tpasam riskam. Komiteja néma véra ari paaugstinato neizskaidroto subduralas asinoSanas (galvas
smadzenu asinoSanas paveids) risku.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Ruvise ieguvumi plausu arterialas hipertensijas populacija
neparsniedz to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksSanu?

Oficiala véstulé uznémums noradija, ka Iemums atsaukt pieteikumu ir balstits uz faktu, ka papildu
datus, kas nepiecieSami, lai sniegtu atbildes uz CHMP jautajumiem, nebds iesp&jams iesniegt
noraditaja termina.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
péetijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka turpinas plausu arterialas hipertensijas pétijumu paplasinajumi. Ja JGs
pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet
arstam, kurs Jums to nodrosina.

Sis atsaukums neietekmé citu imatinibu saturo$u zalu lietoSanu véza arstésanai.
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