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Vprasanja in odgovori

Umik vloge za dovoljenje za promet z zdravilom Tyvaso
(treprostinil natrij)

Druzba United Therapeutics Europe Ltd je dne 17. februarja 2010 uradno obvestila Odbor za zdravila
za uporabo v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za dovoljenje za promet z zdravilom
Tyvaso, namenjenim kot dodatno zdravljenje pri bolnikih s plju¢no arterijsko hipertenzijo.

Kaj je zdravilo Tyvaso?

Tyvaso je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino treprostinil natrij. Zdravilo naj bi bilo na voljo v
obliki raztopine v viazilniku.

Za kaj naj bi se zdravilo Tyvaso uporabljalo?

Zdravilo Tyvaso naj bi se uporabljalo za zdravljenje bolnikov s plju¢no arterijsko hipertenzijo, da bi se
izboljSala vadbena zmogljivost (zmoZnost izvajanja telesne dejavnosti). Pljucna arterijska hipertenzija
je neobicajno visok krvni tlak v pljucnih arterijah.

Zdravilo Tyvaso naj bi se uporabljalo pri bolnikih s plju¢no arterijsko hipertenzijo iz ,funkcionalnega
razreda III newyorSkega zdruZenja za srce", ki so prejemali tudi ,antagonist receptorja za endotelin®
ali ,zaviralec fosfodiesteraze-5" (drugo zdravilo za zdravljenje plju¢ne arterijske hipertenzije). Razred
izraza resnost pljuCne arterijske hipertenzije: za razred III je znacilna izrazita omejitev telesne
dejavnosti. Zdravilo Tyvaso naj bi se dajalo z vdihavanjem, tako da bolnik vdihava zdravilo neposredno
v pljuca.

Zdravilo Tyvaso je bilo dne 14. aprila 2004 doloceno kot ,zdravilo sirota® (zdravilo, ki se uporablja za

redke bolezni) za zdravljenje pljuCne arterijske hipertenzije.

Kako naj bi zdravilo Tyvaso delovalo?

Pljucna arterijska hipertenzija je izCrpavajoca bolezen, za katero je znacilno hudo zozenje krvnih Zil v
pljucih. Povzroca visok krvni tlak v zilah, ki dovajajo kri iz srca v pljuca. Ta tlak zmanjsuje koli¢ino
kisika, ki lahko vstopi v kri, kar otezuje telesno dejavnost.
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Zdravilna ucinkovina zdravila Tyvaso, treprostinil natrij, je analog prostaciklina, naravno prisotne
molekule, ki povzroca Sirjenje krvnih zil. Ob vdihavanju naj bi treprostinil natrij povzrocil Sirjenje
krvnih zil v pljucih, kar bi sprostilo neobic¢ajno visok krvni tlak v plju¢nih arterijah.

Kaj je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Ker so zdravila, ki vsebujejo treprostinil, v Evropi na voljo Ze od leta 2005, je druzba uporabila
nekatere izmed teh podatkov v podporo svoji vlogi za zdravilo Tyvaso. Druzba je predstavila rezultate
ene glavne Studije z 235 bolniki s plju¢no arterijsko hipertenzijo, ki so prejemali tudi antagonist
receptorja za endotelin ali zaviralec fosfodiesteraze-5. Bolniki so kot dodatek k obstojecemu
zdravljenju prejemali zdravilo Tyvaso ali placebo (zdravilo brez zdravilne ucinkovine). Glavno merilo
ucinkovitosti je bila sprememba v razdalji, ki jo bolniki lahko prehodijo v Sestih minutah po 12. tednih
zdravljenja.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vloga je bila umaknjena po ,181. dnevu". To pomeni, da je CHMP ocenil dokumentacijo, ki jo je
predloZila druzba, in pripravil seznam vprasanj. Potem ko je CHMP ocenil odgovore druzbe na zadnji
krog vprasanj, so nekatera vprasanja Se vedno ostala neresena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na sezname vprasanj, ki jih je do umika vloge
zastavil CHMP, je Odbor izrazil zadrzke. Glavni zadrzek je bil, da so pregledi obeh krajev, kjer je
potekala edina glavna Studija, pokazali, da Studija ni potekala v skladu z ,,dobro klini¢no prakso".
Posledic¢no rezultati Studije niso veljali za zanesljive, zato je CHMP zakljucil, da zdravila ni mogoce
odobriti na osnovi podatkov, ki jih je predstavila druzba.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge?
Dopis, s katerim druzba Agencijo obvesc¢a o umiku vloge, je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice tega umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe?

Druzba je obvestila CHMP, da je v Casu umika potekala ena klini¢na Studija v Evropi in da se je zdravilo
Tyvaso uporabljalo tudi v okviru so¢utne uporabe v enem specialisticnem centru v Nemciji. Zdravljenje
teh bolnikov se bo nadaljevalo, dokler ne bodo na voljo alternativne oblike zdravljenja.

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote o zdravilu Tyvaso je na voljo tukaj.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/tyvaso/H-1115-en-WL.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/013704en.pdf

