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Kérdések és valaszok

Az Arzerra-ra (ofatumumab) vonatkozo forgalomba
hozatali engedély modositasa iranti kérelem visszavonasa

2016. november 8-an a Novartis Europharm Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a bendamusztinnal kombinaciéban a kidjult
krénikus limfocitas leukémia (CLL) kezelésére szant Arzerra-ra vonatkozoé forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az Arzerra?

Az Arzerra egy daganatellenes gyogyszer, amelyet felnétteknél a krénikus limfocitas leukémia (CLL), a
limfocitaknak nevezett fehérvérsejt-tipusok rakos megbetegedésének kezelésére alkalmaznak.
Klérambucillal vagy bendamusztinnal egyutt alkalmazzak olyan, korabban nem kezelt betegeknél, akik
egy masik gyogyszeren, fludarabinon alapulo terapiaval nem kezelhet6k. A gydgyszert olyan betegek
kezelésére is alkalmazzak, akik nem reagaltak a fludarabinnal és egy alemtuzumab nev(i gyogyszerrel
végzett korabbi kezelésre?.

Az Arzerra 2010. aprilis 6ta engedélyezett. A gydgyszer hatéanyaga a ofatumumab, és vénaba adando
oldatos inflzi6 készitésére szolgalé koncentratum formajaban kaphaté.

Az Arzerra 2008. november 7-én a CLL vonatkozasaban ,ritka betegségek gydgyszere” mindsitést
kapott. A ritka betegségek gyogyszerévé min0sitésrdl tovabbi informacid itt talalhatd.

Milyen alkalmazasra szantak az Arzerra-t?

Az Arzerra-t bendamusztinnal kombinalva feln6tteknél a kiGjult CLL (az el6z6 kezelés utan visszatért
CLL) kezelésére is szantak.

1 2016. november 10-én a CHMP pozitiv véleményt fogadott el, amelyben javasolta a javallat kiterjesztését:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop
001049.jsp&mid=WC0b01ac058001d127



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127

Hogyan fejti ki hatasat az Arzerra?

Az Arzerra hatbéanyaga, az ofatumumab, egy monoklonalis antitest, egy fehérje, amelyet ugy alkottak
meg, hogy felismerje a CD20 elnevezésl masik fehérjét a limfocitak — kéztilk a CLL-ben megtalalhato
daganatos limfocitak — felszinén, és kot6djon ahhoz. A CD20-hoz kotédve az ofatumumab a szervezet
immunrendszerét a daganatos sejtekkel valé kiizdelemre serkenti, segitve ezzel a betegség
megfékezését.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat egy vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyben 53, kitjult CLL-ben szenveds beteg vett
részt. Minden beteg Arzerra-t és bendamusztint kapott; az Arzerra-t nem hasonlitottak 6ssze mas
kezelésekkel ebben a vizsgalatban. A f6 hatékonysagi mutaté azon betegek aranyan alapult, akik
részleges vagy komplett valaszt adtak a kezelésre.

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

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan a CHMP értékelte a vallalatnak a
kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Arzerra alkalmazasa bendamusztinnal kombinalva nem
engedélyezhetd a kiljult CLL kezelésére felnGtteknél.

A CHMP aggalyosnak tartotta, hogy a vizsgalatban az Arzerra-t nem hasonlitottak dssze mas
gyogyszerrel, és csupan 53, kiljult CLL-ben szenved6 beteg vett benne részt. Tovabba, bar egyes
betegek (53-bdl 39) reagaltak az Arzerra és bendamusztin kombinaciéra, csupan néhany beteg (53-bdl
6) mutatott komplett valaszt, és ezeket az eredményeket mas vizsgalati eredmények nem
tamasztottak ala.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vizsgalat eredményei nem
tekintheték meggy6zének, és a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vaéllalat altal benyujtott
adatok alapjan a gyogyszer forgalmazasa nem engedélyezhetd.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy déntése a
CHMP altal a vizsgalat elrendezésével és a betegpopulaciéval kapcsolatosan emelt kifogasokon alapult.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt talalhato.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kdvetkezmény az Arzerra-val végzett klinikai
vizsgdlatokban jelenleg részt vev6 vagy ahhoz csatlakozni kivané betegekre nézve. Ha On ilyen klinikai
vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciora van szliksége, vegye fel a
kapcsolatot kezelGorvosaval.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/12/WC500217617.pdf

Mi torténik az Arzerra-val az egyéb betegségek kezelése vonatkozasaban?

Az Arzerra engedélyezett javallatokban valé alkalmazasara nézve nincsenek kdvetkezmények.

Az Arzerra-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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