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ΕΡΩΤΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΑΠΑΝΤΗΣΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΕΙΣΗΓΗΣΗ ΓΙΑ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΗΣ 

ΑΙΤΗΣΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
για το  

MYCOGRAB 

Κοινόχρηστη ∆ιεθνής Ονοµασία (INN): efungumab 

Στις 16 Νοεµβρίου 2006, η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) διατύπωσε αρνητική 
γνώµη, εισηγούµενη την απόρριψη της αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για το 
φαρµακευτικό προϊόν Mycograb 2 mg/ml κόνις για την παρασκευή ενέσιµου διαλύµατος µε σκοπό τη 
θεραπεία της διεισδυτικής καντιντίασης σε ενήλικους ασθενείς, σε συνδυασµό µε την αµφοτερικίνη B 
ή µια λιπιδική σύνθεση αµφοτερικίνης B. 
 
Η εταιρεία που υπέβαλε αίτηση για άδεια κυκλοφορίας είναι η NeuTec Pharma plc. Η 
παρασκευάστρια εταιρεία αιτήθηκε την επανεξέταση της γνώµης. Στις 20 Μαρτίου 2007, η CΗMP, 
λαµβάνοντας υπόψη τους λόγους στους οποίους βασίστηκε το αίτηµα της εταιρείας, επανεξέτασε την 
αρχική γνώµη και επιβεβαίωσε την εισήγηση για απόρριψη της αίτησης χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας. 
 
Τι είναι το Mycograb; 
Το Mycograb είναι κόνις λευκού χρώµατος που περιέχει τη δραστική ουσία efungumab. Η κόνις 
πρέπει να διαλύεται σε απεσταγµένο νερό πριν από την ενδοφλέβια χορήγηση της ένεσης. 
 
Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί το Mycograb; 
To Mycograb επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί µαζί µε αµφοτερικίνη B (άλλο αντιµυκητιασικό φάρµακο) 
για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών µε διεισδυτική καντιντίαση. Η ασθένεια αυτή οφείλεται σε 
λοίµωξη από κοινό µύκητα (ζυµοµύκητα) ο οποίος ονοµάζεται Candida. Στη διεισδυτική καντιντίαση, 
η µυκητιασική λοίµωξη εξαπλώνεται στα εσωτερικά όργανα όπως το ήπαρ, τον σπλήνα και τους 
νεφρούς µέσω της ροής του αίµατος. Η διεισδυτική καντιντίαση είναι µια νόσος απειλητική για τη 
ζωή. 
∆εδοµένου του µικρού αριθµού ασθενών µε διεισδυτικές µυκητιασικές λοιµώξεις, το Mycograb 
χαρακτηρίστηκε «ορφανό φάρµακο» (φάρµακο το οποίο χρησιµοποιείται σε σπάνιες ασθένειες) στις 5 
∆εκεµβρίου 2001. 
 
Ποια είναι η αναµενόµενη δράση του Mycograb; 
Η δραστική ουσία στο Mycograb, η efungumab, είναι αντιµυκητιασικό φάρµακο. Προσκολλάται σε 
µία συγκεκριµένη πρωτεΐνη στην επιφάνεια των κυττάρων του µύκητα, η οποία ονοµάζεται πρωτεΐνη 
θερµικού σοκ 90 (hsp90). Η εν λόγω πρωτεΐνη συµµετέχει στο σχηµατισµό και στην αποκατάσταση 
του κυτταρικού τοιχώµατος και είναι ουσιώδης για την επιβίωση των κυττάρων του µύκητα. 
Προσκολλώµενη στην hsp90, η efungumab αναστέλλει τις συνήθεις δραστηριότητες της πρωτεΐνης 
και αποδυναµώνει το κυτταρικό τοίχωµα, καθιστώντας τα κύτταρα του µύκητα εύθραυστα και 
ανίκανα να αναπαραχθούν. 
Η efungumab παράγεται µε µια µέθοδο γνωστή ως «τεχνολογία ανασυνδυασµένου DNA». Σύµφωνα 
µε τη µέθοδο αυτή, η efungumab παράγεται από ένα βακτήριο στο οποίο έχει ενσωµατωθεί ένα 
γονίδιο (DNA) που του επιτρέπει να την παράγει. 
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Τι είδους τεκµηρίωση υποβλήθηκε από την παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησης 
στην CΗMP; 
Τα αποτελέσµατα του Mycograb ελέγχθηκαν πρώτα σε πειραµατικά µοντέλα προτού µελετηθούν σε 
ανθρώπους. 
Στη βασική µελέτη επίδρασης του φαρµάκου συµµετείχαν 139 ασθενείς µε διεισδυτική καντιντίαση. 
Κατά τη µελέτη συγκρίθηκε η επίδραση του Mycograb µε αυτήν εικονικού φαρµάκου (εικονικής 
θεραπείας), µε τη συγχορήγηση αµφοτερικίνης B για 5 ηµέρες. Η αποτελεσµατικότητα µετρήθηκε µε 
βάση το ποσοστό των ασθενών που αποκρίθηκαν στη θεραπεία, βάσει της βελτίωσης των 
συµπτωµάτων τους (περιλαµβανοµένου και του πυρετού) και της εξάλειψης του µύκητα από τα 
δείγµατα, σύµφωνα µε τις µετρήσεις την ηµέρα 10 (5 ηµέρες µετά από το τέλος της θεραπείας µε 
Mycograb ή εικονικό φάρµακο). 
 
Ποιες είναι οι σηµαντικότερες ανησυχίες οι οποίες οδήγησαν στην απόρριψη της αίτησης για 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, από την CHMP; 
Τον Νοέµβριο του 2006, η CHMP εξέφρασε την ανησυχία της σχετικά µε ορισµένα ζητήµατα της 
ποιότητας του προϊόντος (όπως για παράδειγµα ο τρόπος αναδίπλωσης ή η συσσωµάτωση των µορίων 
efungumab στο ενέσιµο διάλυµα καθώς και η ποσότητα ορισµένων ουσιών που θα µπορούσε να 
διεγείρει την ανοσολογική αντίδραση των ασθενών). Εξέφρασε επίσης και ανησυχία σχετικά µε την 
ασφάλεια του Mycograb. Το φάρµακο σχετίζεται µε το «σύνδροµο αποδέσµευσης κυτοκίνης», ένα 
σύνδροµο που µπορεί να προκαλέσει ναυτία, έµετο, πόνους και υπέρταση (υψηλή πίεση αίµατος), 
χωρίς όµως να είναι σαφής η αιτία. Ο αριθµός των ασθενών που έλαβαν Mycograb ήταν πολύ µικρός 
για να αξιολογηθεί επαρκώς η ασφάλεια του φαρµακευτικού προϊόντος. 
Τον Μάρτιο του 2007, µετά από την επανεξέταση της γνώµης της, η CHMP προέβει σε άρση των 
ανησυχιών της σχετικά µε το σύνδροµο αποδέσµευσης κυτοκίνης και την υπέρταση, καθώς αµφότερα 
µπορούν να αντιµετωπιστούν στην κλινική πρακτική. Παρ’ όλα αυτά οι λοιπές ανησυχίες που είχε 
διατυπώσει η επιτροπή συνεχίζουν να υφίστανται. 
Τη δεδοµένη εκείνη στιγµή, η επιτροπή έκρινε ότι τα οφέλη του Mycograb στη θεραπεία της 
διεισδυτικής καντιντίασης δεν υπερτερούν των κινδύνων που συνδέονται µε αυτό. Συνεπώς, η CHMP 
εισηγήθηκε την απόρριψη της αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για το Mycograb. 
 
Ποιες είναι οι επιπτώσεις από την απόρριψη της αίτησης στους ασθενείς που συµµετέχουν σε 
κλινικές δοκιµές ή προγράµµατα παρηγορητικής χρήσης µε Mycograb; 
Η εταιρεία πληροφόρησε την CHMP ότι δεν υπάρχει καµία επίπτωση στους ασθενείς που 
συµµετέχουν επί του παρόντος σε κλινικές δοκιµές ή προγράµµατα παρηγορητικής χρήσης µε 
Mycograb. Εάν συµµετέχετε σε κλινική δοκιµή ή σε πρόγραµµα παρηγορητικής χρήσης και 
χρειάζεστε περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε την αγωγή σας, επικοινωνήστε µε τον θεράποντα 
γιατρό. 


