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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
VALTOZTATASA IRANTI KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

NOVOSEVEN
Nemzetkozi szabadnév (INN): eptacog alfa (aktivalt)

2006. aprilis 3-an a Novo Nordisk A/S hivatalosan értesitette az Emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy szandékaban all visszavonni a NovoSeven 1] javallatra
benyujtott kérelmét, amely javallat az akut agyvérzéses (intracerebral haemorrhage, ICH) felnétt
betegek kezelésére irdnyult; a vérzés novekedésének korlatozasat és a klinikai eredmények javitasat
eredményezve.

Milyen tipusu gyogyszer a NovoSeven?

A NovoSeven egy oldatos injekcidhoz valé por és oldoszer, hatdanyaga az alfa-eptakog (aktivalt VII-
es human rekombinans véralvadasi faktor). A NovoSeven-t az Eurdpai Unidban 1996-ban hagytak
jova.

A NovoSevent jelenleg olyan hemofilias betegek miitétje soran fellépd vérzések kezelésére és
megeldzésére hasznaljak, akik szervezetében a VIll-as vagy I[X-es faktorok alkalmazasakor
valaszreakcioként ,.inhibitorok” (antitestek) keletkeznek. A gydgyszert alkalmazzak Oroklotten
hemofilids betegek, velesziiletett VII-es faktor hidnyban szenvedd betegek, valamint a vérlemezke-
transzfuzidval nem kezelhetd, Glanzmann-féle thrombastheniaban (ritka vérbetegség) szenvedd
betegek kezelésére is.

Milyen alkalmazasra szantik a NovoSeven-t ebben a javallatban?

A NovoSeven-t intracerebralis haemorrhage (agyon beliili vérzés) betegségben szenvedd felnott
betegek kezelésére szantdk. A NovoSeven-nel szembeni varakozasok a vérzés szabalyozasara €s az
intracerebralis haemorrhage kovetkezményeinek csillapitasara iranyultak.

Milyen eredményeket vartak a NovoSeven-nel kapcsolatban ebben a javallatban?

A NovoSeven hatéanyaga az alfa-eptakog (aktivalt), amely egy véralvadasi faktor protein. Az alfa-
eptakog a szervezetben a tobbi véralvadasi folyamat VIl-es faktoraért felelés anyaghoz hasonldéan
mikodik. Ez az anyag egy masik véralvadasi faktor, a thrombin termelddését noveli a vérrdogképzo
részecskék (vérlemezkék) felilletén, ezaltal segiti stabil ,,dugd” képzodését a vérzés helyén. Az
intracerebralis haemorrhage kezelése soran a NovoSeven-nel szembeni elvarads a vérzés sebességének
és elterjedésének lassitasa, ezaltal a beteg klinikai eredményeinek javitasa.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A vallalat harom vizsgalat eredményeit nyujtotta be, melyben tobb mint 486 beteg vett részt. A 6
vizsgalatban 399 beteg (atlag 66 éves) vett részt, a NovoSeven haromféle dozisa altal kivaltott
hatasokat vetették Ossze a placebd (szinlelt kezelés) eredményeivel. A NovoSeven hatasossagat az
alapjan becsiilték meg, hogy az agyon beliili vérzés térfogatira milyen hatast gyakorolt. A
valtozasokat agyi rontgen segitségével mérték (a térfogat szazalékos valtozasa a NovoSeven vagy
placebo-kezelést kovetd 24 ora elteltével).

A visszavonas el6tt milyen messzire jutott a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a benyujtast kovetd 157. napon vonta vissza.

A CHMP, miutdn megkapta a forgalomba hozatali engedély valtoztatasa iranti kérelmet, altalaban 90
napot (tovabbi 90 napos hosszabbitasi lehet6ség mellett) fordit a szakvélemény elfogadasara. A
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CHMP szakvéleménye utan az Europa Bizottsagnak rendszerint koriilbeliil 6 hétre van sziiksége az
engedély aktualizalasara.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa abban az idépontban?

Az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szereplé kérdésekre adott valaszok a visszavonas
idépontjaban tortént attekintése alapjan a CHMP aggalyainak adott hangot és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a NovoSeven nem engedélyezhetd az akut intracerebralis haemorrhage kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP legfobb aggalya az volt, hogy a rendelkezésre allo adatok korlatozott szama nem elegendd a
NovoSeven kedvezd hatasainak ¢és lehetséges kockazatainak értékelésére az agyi vérzés
vonatkozasaban. A benyujtott adatok alapjan a NovoSeven hatast gyakorol a vérzés térfogatara, de
nem vilagos, hogy ez a hatas miként segiti el6 a betegek klinikai eredményeinek javulasat, kiillondosen
a javallatban kivalasztott dozis esetében. Ezenfeliil, aggalyok meriiltek fel a javallat
thromboembolikus mellékhatasaival (tdlzott véralvadas) kapcsolatban, azonban a kezelt betegek
szama tul alacsony volt, igy a CHMP nem volt képes felbecsiilni a kockazat aranyat a lehetséges
pozitiv hatasokkal szemben.

Tehat a visszavonaskor a CHMP meglatdsa szerint a gyogyszer elonyei tudomanyosan nem
igazolodtak, illetve azok nem haladtak meg az ismert kockazatokat.

Mit jelolt meg a vallalat a kérelem visszavonasanak okaként?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonds azokra a betegekre nézve, akik részt vettek
NovSeven-nel folytatott klinikai tesztelésekben / engedélyezés elétti kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a NovoSeven tesztelésére iranyulo jelenlegi klinikai vizsgalat
az agyi vérzés vonatkozasaban tovabbra is folytatodni fog.

Milyen valtoztatasok torténnek a NovoSeven egyéb javallataiban?
A visszavonas nem jar kovetkezményekkel a NovoSevenv mar jovahagyott olyan javallatainak
vonatkozasaban, ahol az ismert elonyok és kockazatok valtozatlanok.
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