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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Ruvise (imatinib)

Dria 17. januara 2013 spolo¢nost Novartis Europharm Ltd oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Ruvise na
trh, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu plicnej arteridlnej hypertenzie.

Co je liek Ruvise?

Liek Ruvise obsahuje G&innu latku imatinib. Mal byt dostupny ako tablety (100 mg a 400 mg). Lieky
obsahujiice imatinib s v si¢asnosti povolené v Eurdpskej anii (EU) na lie¢bu réznych typov rakoviny.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Ruvise?

Liek Ruvise sa mal pouzivat ako pridavna lie¢ba u dospelych pacientov s plticnou arteridlnou
hypertenziou (PAH, vysoky krvny tlak v artéridch plic) na zlepsenie zataZzovej kapacity (schopnosti
vykonavat fyzickd aktivitu). Mal sa pouzivat u pacientov, u ktorych sa stale vyskytuji symptomy
napriek tomu, ze su lieceni aspon dvoma liekmi Specificky ur¢enymi na liecbu PAH.

Lie¢ba liekom Ruvise sa mala zadat len u pacientov, u ktorych sa neprejavuje rychly postup ochorenia.
Akym spdsobom by mal liek Ruvise G¢inkovat?

Imatinib je inhibitor tyrozinkindzy. To znamena, Ze blokuje niektoré Specifické enzymy zname ako
tyrozinkinazy, ktoré sa podielaju na stimulacii buniek na rozmnozovanie. V bunkach krvnych ciev

v pllcach toto pésobenie tyrozinkindz prispieva k zuzovaniu krvnych ciev, ¢o vedie k vysokému
krvnému tlaku. Liek Ruvise by mal blokovanim tohto p&sobenia ulahéovat prietok krvi cez artérie pltc
a znizovat tak vysoky krvny tlak v pltcach.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Ziadatel predlozil udaje z jednej hlavnej studie, do ktorej bolo zaradenych 202 pacientov s PAH.

V §tudii sa pacientom podaval imatinib alebo placebo (zdanlivy liek), ktoré sa pridavali k dvom alebo
viacerym liekom na PAH pocas 24 tyzdfiov. Hlavnym meradlom Gc¢innosti bola vzdialenost, ktoru
pacienti dokazali prejst pocas Siestich minut.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako vybor CHMP vyhodnotil dokumentéciu, ktort spoloénost predloZila,
a sformuloval dve série otazok. Po preskimani odpovedi spolo¢nosti na poslednu sériu otazok vyborom
CHMP eSte stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania tdajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek Ruvise
nemo6ze byt povoleny na lie¢bu PAH.

Vybor vyjadril obavy, Zze nebol dostatoéne preukézany priaznivy Géinok imatinibu pri lie¢be PAH. Udaje
preukazali len obmedzené a variabilné zlep$enie vo vzdialenosti, ktort pacienti dokazali prejst podas
testu chodze. U pacientov s PAH lieCenych imatinibom navysSe bolo vyssie riziko zavaznych vedlajsich
ucinkov, ktoré Casto viedli k hospitalizacii na zaciatku lieCby. DIhodobé nasledné pozorovanie
nepreukazalo ziadne vyznamné zlepsenie z hladiska prezivania alebo oddialenia zhorsenia symptémov.

Vzhladom na zavazné vedlajsie ucCinky pozorované u niektorych pacientov s PAH vybor CHMP usudil, Ze
su potrebné dalsie Udaje na identifikaciu pacientov, ktorym hrozi osobitné riziko. Vybor tiez
zaznamenal vysSie nevysvetlené riziko subduralnej hemoragie (typ krvacania do mozgu).

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze prinos lieku Ruvise neprevysuje jeho
rizika u pacientov s PAH.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost v oficidlnom liste uviedla, Ze sa rozhodla stiahnut Ziadost, pretoze v zakonnom ¢asovom
ramci nedokazala ziskat dodato¢né udaje potrebné na poskytnutie odpovedi na otazky vyboru CHMP.

List oznamujuci stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké si dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skdsaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze prebiehajlce rozsirujlice $tidie PAH pokracujd. Ak ste vsak
Ucéastnikom klinického sklsania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho
oSetrujuceho lekara.

Toto stiahnutie ziadosti nema Ziadny vplyv na pouzivanie inych liekov obsahujlcich imatinib pri lieCbe
rakoviny.
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