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Az Ekesivy-re (diklofenamid) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. visszavonta a periodikus paralizisnek nevezett izom-
rendellenesség kezelésére szolgald Ekesivy-re vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2019. oktéber 2-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusu gyogyszer az Ekesivy és milyen alkalmazasra szantak?

Az Ekesivy hatdéanyaga a diklofenamid, és tabletta formajaban lett volna kaphaté a periodikus paralizis
kezelésére, ami az 6rokolt izom-rendellenességek egy olyan csoportja, amely rohamszer(ien jelentkezé
gyengeséget vagy mozgasképtelenséget okoz, ami néhany oratél néhany napig tarthat.

Az Ekesivy-t ,hibrid gyogyszerként” fejlesztették ki.Ez azt jelenti, hogy a készitményt egy, az Eurdpai
Unidban mar engedélyezett ,referencia-gyoégyszerhez” hasonlénak szantak, amely ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazza. A referencia-gydgyszer a Fenamide, Olaszorszagban a glaukéma kezelésére
engedélyezett gyoégyszer.

Az Ekesivy-t 2016. junius 27-én a periodikus paralizis kezelése tekintetében ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekr6l az Eurdpai Gyogyszertigyndokség honlapjan
talalhat6:ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161677.

Hogyan fejti ki hatasat az Ekesivy?

A periodikus paralizist az ioncsatornak, az izomsejtek apré porusainak rendellenességei okozzak,
amelyek kontrolldljak a toltéssel rendelkezé részecskék (ionok), példaul a natrium és a kalium
athaladasat, amelyek kulcsszerepet jatszanak az izmok 6sszehlz6dasaban és elernyedésében. Az
Ekesivy hatdsmechanizmusa a periodikus paralizis esetén nem teljesen ismert, de ugy vélik, hogy
fokozza a bikarbonat, natrium és kalium vizelettel torténd eltavolitdsat. Ez megnoveli a savassagot a
szervezetben, ami a vizsgalatok szerint segithet az izomsejtek ioncsatornainak normalizalasaban, igy
lehet6vé téve az izom-6sszehlizodas hatékonyabb szabalyozasat.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy, 71 hipokalémias (ahol a vér alacsony kaliumszintje valtja ki a rohamot), illetve
hiperkalémias (ahol a vér magas kaliumszintje valtja ki a rohamot) periodikus paralizisben szenved6
betegen elvégzett vizsgalat eredményeit nyujtotta be. A betegek Ekesivy-t vagy placebét (hatéanyag
nélkuli kezelés) kaptak 9 héten keresztil. A f6 hatékonysagi mutatd a heti rohamok szama volt a
kezelés utols6 8 hetében.

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

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg szolgaltatott informaciot, és kérdéseket készitett a vallalat szamara. A vallalat a
visszavonas id6pontjaban még nem valaszolt a kérdésekre.

Mit javasolt az Ugynokség az adott id6pontban?

A visszavonas idépontjdban az adatok attekintése alapjan az Ugyndkség részérél néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Ekesivy alkalmazasa nem engedélyezhet6 a periodikus
paralizis kezelésére.

Az Ugynokség részérdl aggalyok meriiltek fel a gydgyszer mindségével, hatékonysagaval és
biztonsagossagaval kapcsolatos szamos szempontot illetéen. Ezen aggélyok koziil az Ugynokség
kiemelte, hogy a vallalat nem bocsatott rendelkezésre informéacidkat arra vonatkozéan, hogyan lehet a
referencia-gyogyszer, a Fenamide adatait dsszekapcsolni az Ekesivy-vel, annak ellenére, hogy a
referencia gydgyszert eltér6 betegség esetén alkalmazzak. A vallalat nem szolgaltatott adatokat a
gyogyszer felszivodasanak, mdédosulasanak és szervezetbdl torténd eltavolitdsanak maédjardl. Az
Ugynokség aggalyat fejezte ki, hogy a vizsgalat betegeken valo elvégzésének, valamint az eredmények
elemzésének mddja nem megfeleléen robusztusak az Ekesivy megfeleld hatasanak és elfogadhato
biztonsagossaganak kimutatasahoz a javasolt alkalmazas esetén.

Ezért a visszavonds id6pontjdban az Ugynékség azon a véleményen volt, hogy az Ekesivy elényei nem
haladtak meg a kockazatokat, mivel a hatasossaga nem igazolt.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynoékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat tigy nyilatkozott, hogy tgy
dontoétt, visszavonja kérelmét, mert nem tudtak volna valaszolni az Ugynokség aggalyaira a megadott
hataridén beldil.

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

A vallalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy a Ekesivy-vel kapcsolatban nincs folyamatban klinikai
vizsgalat.
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