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TIETOJA MYYNTILUVAN MUUTOSTA KOSKEVAN HAKEMUKSEN
PERUUTTAMISESTA
Laakevalmiste:
NOVOSEVEN

Kansainvalinen yleisnimi (INN): eptakogialfa (aktivoitu)

Novo Nordisk A/S ilmoitti 3.4.2006 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP) peruuttavansa
hakemuksensa, joka koski wuutta kéyttdaihetta NovoSeven-ladkevalmisteelle verenvuodon
vahentdmiseksi ja kliinisen hyoddyn parantamiseksi aikuisten akuutin aivoverenvuodon (ICH)
hoidossa.

Mit& NovoSeven on?

NovoSeven on injektiokuiva-aine ja liuotin, joka sisélté vaikuttavana aineena eptakogialfaa (aktivoitu
ihmisen veren rekombinantti hyytymistekija VII). NovoSeven on hyvéksytty Euroopan unionissa
vuodesta 1996 alkaen.

NovoSevenia kéytetddn  verenvuotojen hoitoon ja ehkéisyyn leikkausten yhteydessé
hemofiliapotilailla, joille on kehittynyt ’inhibiittoreita’ (vasta-aineita) VIII- tai IX-hyytymistekijélle.
Sitd kaytetddn myo6s potilailla, joilla on ei-perinndllinen hemofilia sek& potilailla, joilla on
synnynndinen VII-tekijdn puute sekd potilailla, joilla on Glanzmannin tauti (harvinainen
verenvuotosairaus) silloin, kun ndité ei voida hoitaa verihiutaleiden siirron avulla.

Mihin NovoSevenia aiottiin kayttda?
NovoSevenia aiottiin kdyttdd aivoverenvuotopotilaiden hoidossa. NovoSevenin oletettiin rajoittavan
verenvuotoa ja véhentdvan siten aivoverenvuodon seurauksia.

Miten NovoSevenin odotettiin vaikuttavan téssa kayttéaiheessa?

NovoSeven sisaltdd eptakogialfaa (aktivoitu), joka on veren hyytymistekijan proteiini. Eptakogialfa
vaikuttaa kehossa VII-tekijan tavoin. VII-tekija on yksi niistd aineista, jotka aiheuttavat veren
hyytymistd. Se lisd&d trombiinin, toisen veren hyytymistekijan, tuotantoa verihyytymid muodostavien
hiukkasten  (verihiutaleiden) pinnalla, ja tdmd auttaa muodostamaan tiiviin  “tulpan”
verenvuotokohdassa. NovoSevenin odotetaan hidastavan verenvuotoa ja vuodon leviamistd, miké
parantaa aivoverenvuotopotilaan hoitotulosta.

Mita asiakirjoja yritys on esittéanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?

Yritys esitti tulokset kolmesta tutkimuksesta, joissa oli mukana yhteensd 486 potilasta.
Paatutkimuksessa, johon osallistui 399 potilasta (idltddn keskim@arin 66 wvuotta), tutkittiin
NovoSevenin kolmen eri annostelun tehokkuutta verrattuna lumehoitoon. NovoSevenin tehokkuutta
arvioitiin tutkimalla sen tehoa vuodon méaaréan aivoissa, joka mitattiin ultraddnitutkimuksen avulla
(vuodon laajuudessa tapahtuneet muutokset prosentteina 24 tuntia NovoSevenin tai lumelddkkeen
antamisen jalkeen).

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemusta oli kasitelty 157 péivaa, kun yritys peruutti sen.

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antaa lausuntonsa myyntilupaan tehtdvdd muutosta koskevasta
hakemuksesta yleensa 90 paivéssa (kasittelyd voidaan jatkaa 90 paivélld) hakemuksen saapumisesta.
Euroopan komissio uusii  myyntiluvan yleensd noin kuuden viikon kuluttua siitd, kun
la&kevalmistekomitea on antanut lausuntonsa.
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Mika oli 1adkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yrityksen antamien vastausten tarkastelun perusteella ld&kevalmistekomitea
suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana. Sen alustava
mielipide oli, ettei NovoSeven -ladkevalmistetta voi hyvéksyé akuutin aivoverenvuodon hoitoon.

Mitka olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmat huolenaiheet?

Ladkevalmistekomitean térkein huolenaihe liittyi tietojen vajavuuteen arvioitaessa NovoSevenin
hy6tya ja mahdollisia riskeja aivoverenvuodon hoidossa. Yrityksen toimittamat tiedot osoittavat sen,
ettd NovoSeven vaikuttaa vuodon méardén, mutta potilaiden hoitotuloksen paranemista ei voida
selvasti osoittaa, erityisesti sen annostuksen osalta, joka valittiin tdhan kéyttdaiheeseen. Téssa
kayttdaiheessa tromboemboliset sivuvaikutukset (liiallinen hyytyminen) herattivat myds huolenaiheita.
Hoitoa saaneiden potilaiden mé&aré oli kuitenkin liian pieni, jotta ldakevalmistekomitea pystyisi
arvioimaan téta riskia suhteessa mahdolliseen hyétyyn.

Téaman vuoksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd
ladkevalmisteesta ei ole osoitettu olevan riittdvad hyotya, eikd hyoty ollut havaittuja riskeja
merkittavampi.

Mistd syista yritys peruutti hakemuksen?
Yrityksen ilmoituskirje EMEAIlle hakemuksen peruuttamisesta on tassa.

Mitd seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on NovoSevenin Kliinisiin kokeisiin tai
erityiskayttéohjelmaan osallistuville potilaille?

Yritys on ilmoittanut  la&kevalmistekomitealle, ettd NovoSevenin kliinisida tutkimuksia
aivoverenvuodon hoidossa jatketaan.

Mita seurauksia NovoSevenin kaytdstd on muissa sairauksissa?
Talla peruutuksella ei ole mitdén seurauksia NovoSevenin kéytolle niissa kayttbaiheissa, joihin se on
jo saanut myyntiluvan ja joissa hyéty-riskisuhde pysyy ennallaan.
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