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EMA preporucuje izdavanje odobrenja za lijek Micrazym
(enzimi svinjske gusterace) u EU-u

Europska agencija za lijekove dovrsila je preispitivanje lijeka Micrazym 21. ozujka 2024. nakon
neslaganja medu drzavama clanicama EU-a u vezi s njegovim odobrenjem. Agencija je zakljucila da
koristi od lijeka Micrazym nadmasuju s njim povezane rizike te da bi odobrenje za stavljanje lijeka u
promet trebalo izdati u Nizozemskoj i drzavama c¢lanicama EU-a u kojima je tvrtka podnijela zahtjev za
odobrenje za stavljanje lijeka u promet: Austrija, Belgija, Cipar, Ce$ka, Danska, Finska, Njemacka,
Irska, Luksemburg, Norveska, Slovac¢ka, Spanjolska i Svedska.

Sto je Micrazym?

Micrazym je lijek za lijeCenje odraslih osoba, adolescenata i djece u kojih gusteraca ne proizvodi
dovoljno enzima (stanje poznato kao insuficijencija gusterace) zbog cisti¢ne fibroze ili drugih bolesti
koje utjecCu na funkciju gusterace. Enzimi gusterace potrebni su za probavu masnoca, ugljikohidrata i
bjelancevina.

Lijek je dostupan u Zelu¢anootpornim kapsulama koje se uzimaju kroz usta. Zelu¢anootporan znadci da
sadrzaj kapsula prolazi kroz zeludac, ali se ne razgraduje sve dok ne stigne do crijeva. Time se
sprjecava da zZelucana kiselina unisti djelatnu tvar u Zeludcu.

Djelatna tvar u lijeku Micrazym mjesavina je svinjskih enzima gusterace, koja je odobrena za lijeCenje
insuficijencije gusterace dulje od 10 godina.

Zasto je lijek Micrazym preispitan?

Tvrtka Avva Pharmaceuticals Ltd. podnijela je zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet lijeka
Micrazym u Nizozemskoj u okviru decentraliziranog postupka. To je postupak u kojem jedna drzava
¢lanica (,referentna drzava ¢lanica”, u ovom slucaju Nizozemska) procjenjuje lijek s ciljem izdavanja
odobrenja za stavljanje u promet koje ¢e vrijediti u toj drzavi, kao i u drugim drzavama ¢lanicama
(,predmetne drzave ¢&lanice”, u ovom slu¢aju Austrija, Belgija, Cipar, Ce$ka, Danska, Finska,
Njemacka, Irska, Luksemburg, Norveska, Slovacka, Spanjolska i Svedska), u kojima je tvrtka podnijela
zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet.
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Medutim, drzave Clanice nisu mogle posti¢i dogovor, a nizozemska agencija za lijekove predmet je 21.
prosinca 2023. uputila EMA-i na arbitrazu.

Glavni razlozi za postupak upucivanja bili su razlozi za zabrinutost Spanjolskih i njemackih agencija za
lijekove u pogledu dokaza koje je tvrtka dostavila kako bi pokazala da se lijek ponasa na isti nacin kao
i odobreni lijek Creon koji takoder sadrzi enzime gusterace svinja u zelucanootpornim kapsulama i za
koji su u literaturi dokumentirani odgovarajuéi podatci o sigurnosti i djelotvornosti.

Tvrtka je dostavila rezultate in vitro (laboratorijskih) ispitivanja kako bi izmjerila kako se oba lijeka
otapaju (Sto, medu ostalim, utjece na nacin na koji se lijekovi ponasaju u tijelu) i usporedila te
rezultate s rezultatima za sli¢ne odobrene lijekove. Spanjolska i Njemacka smatrale su da taj pristup
nije u skladu s relevantnim smjernicama i da dostavljeni podatci nisu dovoljni kao dokaz da ¢e lijek
Micrazym djelovati kako se ocekivalo u crijevima.

Koji je rezultat preispitivanja?

Na temelju procjene trenutacno dostupnih podataka, Agencija smatra da postoji dovoljno dokaza koji
pokazuju da c¢e oslobadanje lijeka Micrazym u crijevima biti usporedivo s djelovanjem lijeka Creon.

Iako se pomocéne tvari (sastojci) koje se upotrebljavaju u lijeku Micrazym kako bi postale
zeluc¢anootporne razlikuju u nekim aspektima od onih u lijeku Creon, usporedive su s onima u drugim
slicnim lijekovima opisanima u literaturi. Osim toga, laboratorijski podatci pokazuju da se, kao i za
slicne lijekove, lijek Micrazym ne razgraduje na razinama kiselosti koje se obi¢no ocekuju u Zelucu te
da se lijek otpusta na razini kiselosti koja se obi¢no oCekuje u crijevima.

Agencija je stoga zakljucila da koristi od lijeka Micrazym u lijec¢enju insuficijencije gusterace nadmasuju
s njim povezane rizike te da bi odobrenje za stavljanje u promet lijeka Micrazym trebalo izdati u svim
predmetnim drZzavama clanicama.

Vise o postupku

Preispitivanje lijeka Micrazym pokrenuto je 25. sije¢nja 2024. na zahtjev Nizozemske na temelju
Clanka 29. stavka 4. Direktive 2001/83/EZ.

Preispitivanje je proveo EMA-in Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP), nadlezan za pitanja
koja se odnose na lijekove za primjenu kod ljudi.

Europska komisija izdala je pravno obvezujuéu odluku na razini EU-a o odobrenju za stavljanje u
promet lijeka Micrazym 16. svibnja 2024.
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