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Az Aduhelm-re (adukanumab) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Biogen Netherlands B.V. visszavonta az Alzheimer-kor kezelésére szant Aduhelm-re vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2022. aprilis 20-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi( gydgyszer az Aduhelm és milyen alkalmazasra szantak?

Az Aduhelm-et Alzheimer-kérban szenved6 felnéttek kezelésére fejlesztették ki.

A betegség korai stadiumainak, az ugynevezett enyhe kognitiv kdrosodas (MCI) stadiuméanak és az
enyhe demencia stadiumanak a kezelésére szantak.

Az Aduhelm hatdéanyaga az adukanumab, és vénaba adandé oldatos infuzié készitésére szolgald
koncentratum formajaban lett volna kaphato.

Hogyan fejti ki hatasat az Aduhelm?

Az Aduhelm hatdéanyaga, az adukanumab, egy monoklonadlis antitest (egy fehérjetipus), amely az
Alzheimer-korban szenved6 emberek agyaban plakkokat alkotd, amiloid béta nevl anyaghoz kotodik.
Azt vartak, hogy az amiloid bétahoz kotédve a gydgyszer elGsegiti a plakkok eltavolitasat az agybdl, és
késlelteti a betegség sulyosbodasat.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat két f6 vizsgalat eredményeit nydjtotta be, amelyekben tébb mint 3000, korai stadiumu
Alzheimer-korban szenved6 beteg vett részt. A vizsgalatokban az Aduhelm alacsony és magas
ddzisanak hatdsait placebo (hatdéanyag nélklili kezelés) hatasaival hasonlitottak 6ssze. A
vizsgalatokban azt értékelték a CDR-SB néven ismert demenciaskala segitségével, hogy a 78 hetes
kezelést kovetéen hogyan valtoztak a betegek tlnetei.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az értékelés befejez6dott, és az Eurdpai Gyogyszerligynokség 2021 decemberében a
forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta. A vallalat az Ugyndkség ajanlasanak
felllvizsgalatat kérte, ez a felllvizsgalat azonban még nem fejezédo6tt be, amikor a vallalat visszavonta
a kérelmét.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynékség kérdéseire adott valaszok
dttekintése alapjan az Ugyndkség az Alzheimer-kor kezelésére szant Aduhelm-re vonatkoz6
forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta.

Az Ugynékség Ugy vélte, hogy bar az Aduhelm csékkenti az amiloid béta mennyiségét az agyban, nem
igazoltdk az 6sszefliggést e hatas és a klinikai javulas ko6zott. A f6 vizsgalatok eredményei
ellentmondasosak voltak, és nem igazoltak meggy6z6en, hogy az Aduhelm hatdsos a korai stadiumu
Alzheimer-korban szenvedoé felnGttek kezelésében.

Ezenfelll a vizsgalatok nem igazoltak, hogy a gyogyszer kell6képpen biztonsagos, mivel egyes betegek
agyarol készilt felvételek az agyban kialakuld, potencidlisan kdrosodast okoz6 duzzanatra vagy
vérzésre utald rendellenességeket (amiloidokkal 6sszefligg6 rendellenességek a felvételen) mutattak.
Tovabba nem egyértelmd, hogy a rendellenességek a klinikai gyakorlatban megfeleléen kezelhet6k-e.

A visszavonas id8pontjaban, amikor a feliilvizsgalat folyamatban volt, az Ugynékség meglatasa szerint
az Aduhelm el6nyei nem haladtédk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy azért
vonja vissza kérelmét, mert az Ugyndkség tudomanyos bizottsaga, a CHMP jelezte, hogy az addig
benyujtott adatok nem lennének elégségesek az Aduhelm-re (adukanumab) vonatkozo
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos pozitiv vélemény alatamasztasahoz.

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

A vallalat tadjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a visszavondsnak az Aduhelm-mel végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Az Aduhelm-re (adukanumab) vonatkozé forgalombahozatali engedély irénti kérelem
visszavonasa
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