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Vprasanja in odgovori

Umik vlioge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Ruvise (imatinib)

Druzba Novartis Europharm Ltd je dne 17. januarja 2013 uradno obvestila Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Ruvise, namenjenim zdravljenju plju¢ne arterijske hipertenzije.

Kaj je zdravilo Ruvise?

Ruvise je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino imatinib. Na voljo naj bi bilo v obliki tablet (100 mg
in 400 mg). Zdravila, ki vsebujejo imatinib, so trenutno v Evropski uniji (EU) odobrena za zdravljenje
razli¢nih vrst raka.

Za kaj naj bi se zdravilo Ruvise uporabljalo?

Zdravilo Ruvise naj bi se uporabljajo kot dopolnilno zdravljenje pri odraslih s plju¢no arterijsko
hipertenzijo (PAH, tj. visokim krvnim tlakom v pljuc¢nih arterijah) za izboljSanje telesne zmogljivosti
(zmoznosti izvajanja telesnih dejavnosti). Uporabljalo naj bi se pri bolnikih, ki imajo simptome bolezni,
Ceprav so ze bili zdravljeni z najmanj dvema zdraviloma za plju¢no arterijsko hipertenzijo.

Zdravljenje z zdravilom Ruvise naj bi se uvedlo samo pri bolnikih brez znakov hitrega napredovanja
bolezni.

Kako naj bi zdravilo Ruvise delovalo?

Imatinib je zaviralec tirozin kinaze. To pomeni, da zavira dolo¢ene encime, imenovane tirozin kinaze, ki
sodelujejo pri spodbujanju delitve celic. Tirozin kinaze s svojim delovanjem v krvnih celicah v pljucih
prispevajo k zoZzenju krvnih Zil, posledica pa je visok krvni tlak. Zdravilo Ruvise naj bi z zaviranjem
njihovega delovanja omogodilo lazji pretok krvi skozi pljune arterije in s tem znizalo visok krvni tlak v
pljucin.
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Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predlozila podatke iz ene glavne studije, ki je vkljucevala 202 bolnika s plju¢no arterijsko
hipertenzijo. V Studiji so bolniki 24 tednov prejemali bodisi imatinib bodisi placebo (zdravilo brez
zdravilne ucinkovine) kot dodatek k dvema ali veC zdravilom za plju¢no arterijsko hipertenzijo. Glavno
merilo ucinkovitosti je bila razdalja, ki so jo bolniki lahko prehodili v 6-minutnem preskusu.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vloge ob njenem umiku?

Druzba je vlogo umaknila po tem, ko je CHMP ocenil njeno predlozeno dokumentacijo in oblikoval dva
sklopa vpraSanj. Potem ko je CHMP ocenil odgovore druzbe na zadnji sklop vpraSanj, so nekatera
vpraSanja Se vedno ostala nereSena.

Kak3no je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na sezname vprasanj, ki jih je zastavil CHMP, je
Odbor v ¢asu umika izrazil dolo¢ene zadrzke ter je zacasno menil, da zdravila Ruvise ni mogoce
odobriti za zdravljenje plju¢ne arterijske hipertenzije.

Odbor je bil zaskrbljen, da koristi imatiniba pri zdravljenju plju¢ne arterijske hipertenzije niso bile
zadostno dokazane. Podatki so pokazali zgolj omejeno in spremenljivo izboljSanje razdalje, ki so jo
bolniki lahko prehodili med preskusom. Poleg tega je pri bolnikih s plju¢no arterijsko hipertenzijo, ki so
bili zdravljeni z imatinibom, obstajalo vecdje tveganje za resne nezelene ucinke, zaradi katerih je bila v
zgodnji fazi zdravljenja pogosto potrebna hospitalizacija, dolgotrajno spremljanje pa ni pokazalo
znatnega izboljSanja v smislu prezivetja ali podaljSanja ¢asa do poslabsanja simptomov.

Zaradi resnih nezelenih ucinkov, opazenih pri nekaterih bolnikih s plju¢no arterijsko hipertenzijo, je
CHMP menil, da so potrebni dodatni podatki za opredelitev bolnikov, pri katerih je tveganje vecje.
Odbor je prav tako uposteval nepojasnjeno vecje tveganje za subduralno krvavitev (vrsto krvavitve v
mozganih).

Zato je CHMP v ¢asu umika menil, da koristi zdravila Ruvise ne odtehtajo z njim povezanih tveganj pri
bolnikih s plju¢no arterijsko hipertenzijo.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge?

Druzba je v uradnem dopisu navedla, da se je za umik vloge odlocila na podlagi dejstva, da v zakonsko
predpisanem roku ni mogla zagotoviti dodatnih podatkov, ki bi jih potrebovala, da bi lahko ogovorila na
vpraSanja, ki jih je zastavil CHMP.

Dopis o umiku vloge je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klinicnih
preskusanjih?

Druzba je CHMP obvestila, da Se naprej potekajo podaljsane studije pri bolnikih s plju¢no arterijsko
hipertenzijo. Ce ste vkljuceni v klini¢no preskusanje in potrebujete ve¢ informacij o zdravljenju, se
obrnite na zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.

Umik vloge nima posledic za uporabo drugih zdravil proti raku, ki vsebujejo imatinib.
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