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Raltegravir Viatris -valmistetta (raltegraviiri) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Viatris-yhtioé peruutti Raltegravir Viatris -lddkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.
Raltegravir Viatris oli tarkoitettu tyypin 1 immuunikatovirusinfektion (HIV-1) hoitoon.

Yhti6é peruutti hakemuksen 22. helmikuuta 2023.

Mita Raltegravir Viatris on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Raltegravir Viatris kehitettiin viruslaakkeeksi tyypin 1 immuunikatovirusinfektion (HIV-1) hoitoon
aikuisilla ja lapsilla (vahintaan 40 kg painavilla). HIV-1-virus aiheuttaa hankinnaisen immuunikato-
oireyhtyman (AIDS). Raltegravir Viatris -valmistetta oli tarkoitus kayttda yhdessa muiden
viruslaakkeiden kanssa.

Raltegravir Viatrisin vaikuttava aine on raltegraviiri, ja sita oli maara olla saatavana suun kautta
otettavina tabletteina.

Raltegravir Viatris kehitettiin ns. geneeriseksi |ddkkeeksi. Tdma tarkoittaa, etta se sisdlsi samaa
vaikuttavaa ainetta kuin myyntiluvan saanut viitevalmiste, tdssa tapauksessa Isentress, ja sen oli
tarkoitus toimia samalla tavalla. Lisatietoja geneerisista laakkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia
sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Raltegravir Viatris vaikuttaa?

Raltegravir Viatrisin vaikuttava aine raltegraviiri on integraasin estdjda. Se estaa HI-viruksen
monistumiseen osallistuvan integraasi-nimisen entsyymin toiminnan. Kun entsyymin toiminta estyy,
virus ei pysty lisdadntymaan normaalisti ja infektion eteneminen hidastuu. Raltegravir Viatrisin kaytén
yhdessa muiden HIV-ladkkeiden kanssa odotettiin vahentavan HI-virusten madraa veressa ja pitavan
sen alhaisella tasolla. Laakevalmiste ei paranna HIV-infektiota tai AIDSia, mutta se hidastaa
immuunijarjestelman vaurioitumista ja AIDSiin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehittymista.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Geneeriselta valmisteelta ei edellyteta tutkimuksia vaikuttavan aineen hyddysta ja riskeistd, koska ne
on jo tehty viitevalmisteella. Yhtio toimitti Raltegravir Viatrisin laatua koskevia tutkimuksia, kuten
kaikkien ladkkeiden osalta tehdaan. Se toimitti myos tutkimuksia, joissa selvitettiin sitd, onko
Raltegravir Viatris biologisesti samanarvoinen kuin viitevalmiste Isentress. Kaksi ladketta ovat
biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa,
jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan samanlainen.

Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan laakevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtién viimeisiin kysymyksiin antamat
vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymyksiin antamien vastausten tarkastelun
perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen
alustava kanta oli, etta Raltegravir Viatris -valmistetta ei olisi voitu hyvaksya HIV-1-infektion hoitoon.

Virasto katsoi, etta biologista samanarvoisuutta viitevalmisteen kanssa ei ole osoitettu, koska
tutkimustulokset osoittivat, ettd imeytymisnopeudessa on eroja (nopeudessa, jolla ladke imeytyy
annostelun jalkeen). Virastolla oli myds huolenaiheita [dakkeen laadusta toimitetuista tiedoista, joiden
perusteella ei voitu taata, etta Raltegravir Viatrisin tulevat erat olisivat riittdvan laadukkaita.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etta ladkevalmistetta ei olisi voitu
hyvaksya yhtion toimittamien tietojen perusteella.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhti6 ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttavansa
hakemuksensa, koska EMA katsoi, etta toimitettujen tietojen perusteella ei voida tehda johtopaatoksia
valmisteen biologisesta samanarvoisuudesta.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta kliinisiin tutkimuksiin osallistuville potilaille ei aiheudu seurauksia.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariin.
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