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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave: Elmisol
(levamisool)

ACE Pharmaceuticals BV teatas 29. mail 2017 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta
tagasi ravimi ElImisol muugiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud nefrootilise sindroomi raviks.

Mis on Elmisol?

Elmisol on ravim, mis sisaldab toimeainena levamisooli (htudrokloriidina). Ravimit kavatseti turustada
tablettidena (5 mg, 10 mg, 25 mg ja 50 mg).

Milleks kavatseti EImisoli kasutada?

Elmisoli kavatseti kasutada nefrootilise sindroomi raviks vahemalt 2-aastastel lastel. Nefrootiline
siindroom on neeruhaigus, mis avaldub uriini suure valgusisaldusena ja pdhjustab organismis
vedelikupeetust koos turse (6deemi), kdrge vererdhu ja kaalutdusuga. Elmisoli kavatseti kasutada
patsientidel, kelle sumptomid on péarast ravivastust esmaravile kortikosteroididega (steroiditundlik
nefrootiline siindroom) tagasi tulnud.

Elmisol nimetati 28. oktoobril 2005 nefrootilise sindroomi harvikravimiks (ravim, mida kasutatakse
harvaesinevate haiguste korral). Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on siin.

Kuidas Elmisol toimib?

Levamisooli on juba aastaid kasutatud eri haigusseisundite ravis, sealhulgas ussnugilistega nakatunud
ja teatud vahivormidega patsientide ravis. Ei ole veel taielikult teada, mil viisil toimib levamisool
nefrootilise siindroomi ravis, kuid teadaolevalt mdjutab see immuunsiusteemi (keha loomulikku
kaitsesusteemi). Arvatakse, et nefrootilise sindroomiga patsientide immuunstisteem riindab ekslikult
neeru, pdhjustades valkude eritumist neerust uriini.
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Haigust on vdimalik reguleerida immuunsisteemi supresseerimisega kortikosteroididega, kuid nendel
ravimitel vdivad olla markimisvaarsed kdrvalndhud ning need vdivad pidurdada pediaatriliste
patsientide kasvu. Arvatavalt modifitseerib levamisool immuunststeemi talitlust, aidates haigust ohjata
ja seelabi vdhendada vajaminevat kortikosteroidide kogust.

Mis dokumendid esitas ettevdote oma taotluse toetuseks?

Ettevbte esitas ravimi kvaliteedi-, ohutus- ja efektiivsusuuringute andmed, sealhulgas teabe
kirjandusvaljaannetest. P6hiuuringus vorreldi levamisooli platseeboga (naiv ravim) nefrootilise
sindroomiga lastel, kelle haigust oli varem reguleeritud kortikosteroididega. Uuringus vaadeldi, kas
ravimiga on vBimalik ara hoida haiguse taastumist.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vBeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevdtte esialgselt esitatud
dokumente ja koostanud ettevdttele vastamiseks kiisimused. Ettevdte ei olnud taotluse tagasivotmise
ajaks neile kiisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analutsile, ndgi komitee taotluse tagasivotmise ajal p&hjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi ElImisol kasutamist nefrootilise siindroomi raviks
ei ole vBimalik heaks kiita. Komitee valjendas kahtlust seoses pdhiuuringu labiviimise teatud
aspektidega ja kas need vastavad hea kliinilise tava nduetele. Kahtlust valjendati ka seoses jargmiste
aspektidega: vbimalikud annustamisvead, sest eri tugevusega tabletid vdidi segi ajada, tablettide
toimeaine stabiilsuse katsetamise viis, ebapiisav teave ravimi toime, organismis jaotumise ja teiste
ravimitega koostoimete riski kohta.

Seetdttu oli inimravimite komitee miuulgiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et EImisoli

kasulikkus kavandatud naidustusel ei Uleta kaasnevaid riske.

Mis pOhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevdtte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et votab taotluse tagasi, sest pdhiuuringu suhtes valjendatud kahtluste tdttu ei oleks see
uuring usaldusvéarne allikas mutgiloa toetamiseks.

Taotluse tagasivotmise Kiri on siin.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevdte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Elmisoli kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, po6rduge palun arsti poole, kes
teile ravi maaras.
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