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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Ruvise (imatynib)

W dniu 17 stycznia 2013 r. firma Novartis Europharm Ltd oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Ruvise, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu nadcisnienia ptucnego.

Co to jest lek Ruvise?

Produkt Ruvise to lek zawierajgcy substancje czynng imatynib. Miat on by¢ dostepny w postaci tabletek
(100 mg i 400 mg). Leki zawierajace imatynib sg obecnie zatwierdzone na terenie Unii Europejskiej
(UE) do leczenia réznych rodzajow raka.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Ruvise?

Lek Ruvise miat by¢ stosowany jako leczenie uzupetniajace u 0séb dorostych z nadcisnieniem ptucnym
(ang. pulmonary arterial hypertension, PAH, wysokie cisnienie krwi wystepujace w tetnicach ptucnych)
w celu zwiekszenia zdolnosci wysitkowej (zdolnosci do wykonywania czynnosci fizycznych). Lek miat
by¢ stosowany u pacjentéw, u ktérych wcigz wystepujg objawy choroby mimo stosowania leczenia z
wykorzystaniem co najmniej dwoch lekéw przeciwko PAH.

Leczenie za pomocg produktu Ruvise miato by¢ rozpoczynane wytacznie u tych pacjentéw, u ktérych
choroba nie wykazuje szybkiego postepu.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Ruvise?

Imatynib jest inhibitorem kinaz tyrozynowych. Oznacza to, ze blokuje on dziatanie pewnych enzyméw,
znanych jako kinazy tyrozynowe, bioracych udziat w stymulowaniu podziatéw komérkowych. W
przypadku komédrek naczyn krwionosnych w ptucach takie dziatanie kinaz tyrozynowych przyczynia sie
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do zwezenia naczyn, co prowadzi do podwyzszenia cisnienia krwi. Blokujac to dziatanie, lek Ruvise
powinien utatwié przeptyw krwi przez tetnice ptucne i obnizy¢ wystepujace tam wysokie ci$nienie krwi.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Whnioskodawca przedstawit dane z jednego gtdwnego badania klinicznego obejmujacego 202 pacjentéw
z PAH. W ramach tego badania przez 24 tygodnie podawano pacjentom imatynib lub placebo (leczenie
pozorowane) jako dodatek do dwdch lub wiekszej liczby lekéw przeciwko PAH. Gtdwng miarg
skutecznosci leczenia byt dystans, jaki pacjenci byli w stanie przej$¢ podczas szesciominutowego testu
chodzenia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez
firme i sformutowaniu dwdch serii pytan. Po tym, jak CHMP ocenit odpowiedzi firmy na ostatnig serie
pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Na podstawie wykonanego przegladu danych i odpowiedzi firmy na postawione pytania w chwili
wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia i wstepna opinia wskazywata, ze lek Ruvise moze nie
zostac zatwierdzony do leczenia PAH.

Komitet wyrazit obawe, iz korzystny wptyw stosowania imatynibu w leczeniu PAH nie zostat wykazany
w wystarczajacym stopniu. Przedstawione dane wykazaly ograniczone i zmienne wydtuzenie dystansu,
jaki pacjenci byli w stanie przej$¢ podczas testu chodzenia. Ponadto u pacjentéw z PAH leczonych za
pomocg imatynibu wystepowato wyzsze ryzyko powaznych dziatan niepozadanych, ktére czesto byty
powodem hospitalizacji na wczesnych etapach leczenia, a podczas dtugiego okresu kontrolnego nie
wykazano istotnej poprawy w odniesieniu do czasu przezycia lub opdznionego wystgpienia pogorszenia
objawow.

W zwigzku z powaznymi dziataniami niepozadanymi u niektérych pacjentéw z PAH CHMP uznat, ze
potrzebne bedzie wiecej danych w celu identyfikacji pacjentéw, u ktérych wystepuje szczegdlnie
wysokie ryzyko. Komitet zauwazyt tez niewyjasnione, podwyzszone ryzyko wystgpienia krwotoku
podtwardowkowego (rodzaju krwawienia wystepujacego w médzgu).

W zwigzku z tym w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, iz korzysci ze stosowania leku
Ruvise nie przewyzszajg ryzyka w grupie pacjentéw z PAH.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim oficjalnym pismie firma os$wiadczyta, ze wycofanie wniosku jest spowodowane tym, iz
dodatkowe dane, ktére umozliwityby odpowiedz na pytania CHMP, nie bytyby dostepne w
przewidzianym terminie.

Pismo powiadamiajgqce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/01/WC500137794.pdf

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata CHMP, ze trwajgce badania rozszerzone z udziatem pacjentéow z PAH bedq
kontynuowane. Uczestnicy badan klinicznych, ktérzy potrzebujg wiecej informacji na temat
przyjmowanego leczenia, powinni skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym leczenie.

Wycofanie wniosku nie ma wptywu na stosowanie innych lekéw zawierajacych imatynib w leczeniu
raka.
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