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Az Entolimod TMC-re (entolimod) vonatkozd
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2018. julius 31-én a TMC Pharma Services Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a potencialisan haldlos dozisu sugarzasnak
vald kitettséget kovetden az elhalalozas kockazatanak csokkentésére szant Entolimod TMC-re
vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi( gyégyszer az Entolimod TMC?

Az Entolimod TMC egy entolimod nev(i hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Izomba adott oldatos
injekcidé formajaban lett volna elérhetd.

Milyen alkalmazasra szantak az Entolimod TMC-t?

Az Entolimod TMC-t katasztréfa, példaul nuklearis baleset kovetkeztében nagy doézisl sugarzasnak
kitett felnGttek és legalabb 2 éves gyermekek esetében az elhaldlozas kockazaténak csokkentésére
szantak. A nagy ddézisu sugarzasnak vald kitettség tobb szerv elégtelen mlikodését, illetve elhaladlozast
idézhet el6.

Az Entolimod TMC-t 2016. januar 11-én az akut sugarzasi szindréma kezelése tekintetében ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré
mindsitésrdl tovabbi informacid itt talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat az Entolimod TMC?

Az Entolimod TMC a sejtek felliletén talalhatd, toll-szer(i receptor (5) (TLR5) néven ismert fehérjéhez
kapcsolddva fejti ki hatasat. A TLR5-h6z kapcsolddva olyan anyagok termel6dését valtja ki, amelyek
hatdsara varhatoan mérséklédik a sugarzas altal a szervezetben tett karosodas mértéke.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel embereknek nem adhatd veszélyes sugardodzis, az Entolimod TMC sugarzas elleni hatasat egy,
179 makakd bevonasaval végzett f6 vizsgalatban értékelték. A vizsgalatban azt tanulmanyoztak, hogy
az Entolimod TMC kilonbdz6 dézisainak, illetve placebo (hatéanyag nélkili kezelés) alkalmazasa
mellett hany allat élte tul a nagy doézisu sugarzast. A vallalat 6sszesen 150 egészséges résztvevd
bevonasaval végzett 2 vizsgalatbol szarmazo adatokat is benyujtott. Ezekben a vizsgalatokban a
gyogyszer emberekre kifejtett hatasat, valamint a szervezet altali lebontasat és Uritését
tanulmanyoztak.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kévetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még
nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly mertlt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Entolimod TMC alkalmazasa nem engedélyezhetd
potencidlisan halalos dézisi sugarzasnak vald kitettséget kovetéen az elhaldlozas kockazatanak
csokkentésére.

A CHMP f6 aggalya az volt, hogy a vizsgalatok - beleértve a makakdkkal végzett vizsgalatot is - nem
szolgaltak elegend6 bizonyitékkal a gydgyszer emberekre gyakorolt hatasainak és felhasznalasanak
meghatdrozasara. Emellett kérdések meriltek fel azzal kapcsolatban, hogy a vallalat megfelel6
intézkedésekkel biztositotta-e az Entolimod TMC gyartasénak kell felligyeletét. Ezért a visszavonas
idépontjaban a CHMP meglatasa szerint az Entolimod TMC el6nyei nem haladtdk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy tébb
idére lenne sziiksége, hogy kiegészitd adatokat gy(ljtson a CHMP altal feltett kérdések
megvalaszolasahoz.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashato.
Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,

akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a gydgyszerrel kapcsolatban jelenleg nincsenek folyamatban
klinikai vizsgalatok vagy engedélyezés el6tti kezelési programok.
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