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Az Aranesp-re (alfa-darbepoetin) vonatkozo
forgalombahozatali engedély mddositasa iranti kérelem
visszavonasa

2018. februar 21-én az Amgen Europe B.V. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza szeretné vonni a meglévé forgalombahozatali
engedélynek a mielodiszplaziads szindromaban szenvedd feln6tt betegek anémidjanak kezelésére
torténd kiterjesztése iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az Aranesp?

Az Aranesp olyan gydgyszer, amelyet mar alkalmaznak a kovetkezd betegcsoportoknal tlineteket
okoz6 anémia (alacsony vordsvértestszam) kezelésére:

e ,kronikus veseelégtelenségben” (a vesemikédés hosszu tavu, progressziv romldsa) szenvedo
felnGttek és gyermekek;

e a,nem mieloid” (nem a csontvel6bdl kiinduld) rak miatt kemoterapias kezelésben részesiilé
felnottek.

Az Aranesp 2001 juniusa 6ta rendelkezik engedéllyel. A gydgyszer hatéanyaga az alfa-darbepoetin.

Az Aranesp jelenlegi alkalmazasara vonatkozé tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Milyen alkalmazasra szantak az Aranesp-et?

Az Aranesp-et a mielodiszplazias szindrdmaban, a csontvelGbetegségek egy csoportjaban szenvedd
betegek anémiajanak kezelésére is szantak. A gyogyszert olyan betegek részére szantak, akiknek
nincs szikséguk rendszeres vératdmlesztésre, és akik alacsony vagy kozepes kockazattal rendelkeznek
arra nézve, hogy a betegséglik akut mieloid leukémiaba (AML, egy fehérvérsejteket érintd raktipus)
fordul at.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000332/human_med_000651.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Hogyan fejti ki hatasat az Aranesp?

A mielodiszplazias szindromaban szenvedd betegek anémiajanak kezelésében az Aranesp-tdl
ugyanolyan hatdsmechanizmust vartak, mint a mar meglévé javallat esetében. Az Aranesp
hat6anyaga, az alfa-darbepoetin pontosan gy hat, mint a vesék altal elGallitott, a vorésvérsejt-
termelddést serkent6 természetes eritropoietin, de szerkezete kis mértékben eltér attdl. Az alfa-
darbepoetinnek hosszabb a hatastartama, és kevésbé gyakran kell adni, mint a természetes
eritropoetint. Az eritropoetinhez hasonléan az Aranesp tobb vorosvértest eldallitasara serkenti a
szervezetet, és igy kezeli az anémiat.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez6 két, 356 mielodiszplazias szindromaban szenvedd anémids beteg részvételével végzett f6
vizsgalatbdl szarmazo6 adatokat mutatott be. Az elsé vizsgalat a Aranesp-et placebdval (hatdéanyag
nélkli kezeléssel) hasonlitotta 0ssze 24 héten keresztil. A f6 hatékonysagi mutatd a vorosvérseijt-
transzfaziok szamanak csokkenése volt. A masodik vizsgalatban minden beteg Aranesp-et kapott 13
héten keresztll, és a vizsgalat soran a hemoglobinnak, a vorosvértestek f6 6sszetevGjének a szintjét
mérték a vérben.

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

A kérelmet azt kdvet6en vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyuljtott dokumentacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még
nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Aranesp alkalmazdsa nem engedélyezhetl a
mielodiszplazias szindromaban szenvedd feln6tt betegek anémiajanak kezelésére.

A CHMP azon a véleményen volt, hogy a vizsgalati terv médositasa, valamint a nagyszamu beteg
kizdrasa az eredmények elemzésébdl kérdéseket vet fel az adatok érvényességével kapcsolatban.
Ezenfelll az egyik Egyesiilt Allmaokban végzett vizsgalat nem volt 6sszhangban a mielodiszplazias
szindromaban szenvedd betegek kezelésére vonatkozd unids ajanlasokkal.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vizsgalat eredményei nem
tekintheték megbizhatdnak, és a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vallalat altal benyujtott
adatok alapjan a gyégyszer forgalmazasa nem engedélyezhetd.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
visszavonas a CHMP azon véleményén alapul, miszerint a benyujtott klinikai adatok alapjan a bizottsag
nem tudja engedélyezni a mielodiszplazias szindrémaban val6 alkalmazasat.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashat6.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/03/WC500245810.pdf

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy az Aranesp-pel kapcsolatban jelenleg nem folytatnak az Amgen
altal szponzoralt klinikai vizsgalatokat.

Ha On klinikai vizsgdlatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informdaciéra van sziiksége, vegye
fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.

Mi torténik a Aranesp-pel az engedélyezett javallatai vonatkozasaban?

Az Aranesp engedélyezett javallatokban valé alkalmazéasara nézve nincsenek kévetkezmények.
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