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Az Axumin-ra ((18F) fluciklovin) vonatkozé
forgalombahozatali engedély mddositasa iranti kérelem
visszavonasa

A Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd visszavonta az Axumin gliéma (az agydaganat egy tipusa)
diagnosztizalasara és a betegség folyamatos értékelésére vald alkalmazasa iranti kérelmét.

A vallalat 2020. februar 11-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gydgyszer az Axumin és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Axumin egy diagnosztikai gyogyszer, amelyet képalkotd vizsgdlat soran alkalmaznak annak
megallapitasara, hogy a prosztatadaganat kiGjult-e.

A pozitronemisszios tomografidnak (PET) nevezett képalkotd vizsgdlat soran alkalmazzak olyan
férfiaknal, akiknél a prosztataspecifikus antigén (PSA) kimutatasara végzett vérvizsgalat arra utal,
hogy a daganat kitjulhatott.

Az Axumin egy ,radiofarmakon”. Hatéanyaga, a (18F) fluciklovin kis mennyiség( sugarzast bocsat ki.
Oldatos injekcié formajaban kaphaté.

Az Axumin 2017. majus 21. 6ta engedélyezett az EU-ban.

Az Axumin jelenlegi alkalmazdsaira vonatkozé tovabbi informacidk az Ugynékség weboldalan
talalhatdk: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/axumin

Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A véllalat az Axumin alkalmazasanak a glioma felnGtteknél PET-szkennerrel végzett kimutatasara és
megfigyelésére vald kiterjesztését kérelmezte.

Az Axumin-t 2015. aprilis 24-én a glidma diagnosztizadlasa tekintetében ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” minGsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mingsitésrdl tovabbi informacié az
Ugyndkség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151472.
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Hogyan fejti ki hatasat az Axumin?

Az Axumin hatdanyaga, a (18F) fluciklovin azaltal fejti ki hatasat, hogy bejut a rakos sejtekbe az ilyen
sejtek felszinén nagy szdmban megtaldlhatd struktirakon (LAT-1 és ASCT2) keresztil. fly médon a
(18F) fluciklovin felhalmozddik a rakos sejtek belsejében, ahol az altala kifejtett sugarzast a PET-
vizsgalat kimutatja, ami lehetdvé teszi az orvosok szdmara, hogy megtalaljak a daganatot.

A glidma diagnosztizaladsa esetében az Axumin varhatéan ugyanugy fejti ki hatasat, mint a
prosztatadaganat diagnosztizalasa esetén.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat 6sszesen mintegy 100 feln6tt bevonasaval végzett 2 f6 vizsgalat és egyéb vizsgalatok
eredményeit mutatta be. A vizsgalatokban az Axumin primer glidma vagy kiGjult glioma jelenlétének
kimutatasara iranyuld alkalmazasat tanulmanyoztak. A glioma jelenlétét szévetgyjtést és -elemzést
kovetéen megerositették.

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

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugynékség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugyndkség listajan szerepl6 kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan az Ugyndkség részérél néhany aggdly meriilt fel, és az volt az
ideiglenes véleménye, hogy az Axumin alkalmazédsa nem engedélyezhet6 glidma diagnosztizalasara.

Az Ugynékség Ugy itélte meg, hogy a benyujtott eredmények alapjan nem vonhatd le az a
kovetkeztetés, hogy az Axumin hatdsos a glidma kimutatdsaban. Emellett nem allt rendelkezésre
elegendd adat annak igazoldsara, hogy az Axumin képes megkllénboztetni a rakos (rosszindulatu)
glidmakat a nem rakos agydaganatoktdl vagy mas agyproblémaktdl, példaul a gyulladasos
agykarosodastol. A gydgyszer ajanlott adagja japan betegektdl szarmazd adatokon alapult, és nem volt
egyértelmd, hogy az adatok alkalmazhatdk-e eurdpai betegekre.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynékség meglatasa szerint az Axumin gliéma kimutatéasara és
megfigyelésére iranyuld alkalmazasanak elényei nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynoékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy
visszavonta kérelmét, mivel az Ugynékség ugy itélte meg, hogy a benyujtott adatok alapjan nem
allapithaté meg, hogy a glioma kimutatasaban a gydgyszer alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat.

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

A véllalat tdjékoztatta az Ugyndkséget, hogy az elutasitdsnak az Axumin-nal végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei.

Az Axumin-ra ((18F) fluciklovin) vonatkozo forgalombahozatali engedély mddositasa
irdnti kérelem visszavonasa
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Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik az Axumin-nal a prosztatadaganat diagnosztizalasa
vonatkozasaban?

Az Axumin prosztatadaganat diagnosztizalasaban valé alkalmazésara nézve nincsenek
kovetkezmények.
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