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A Feraheme-re (ferrum-oxitol) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Covis Pharma Europe B.V. visszavonta a vashiany okozta vérszegénység kezelésére szant Feraheme
forgalombahozatali engedélye iranti kérelmét.

A vallalat 2023. marcius 9-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyogyszer a Feraheme és milyen alkalmazasra szantak?

A Feraheme-et a vashianyos vérszegénység (amikor a vas hianya a szervezetben a hemoglobin és a
vOrosvértestek alacsony szintjéhez vezet) kezelésére fejlesztették ki olyan betegeknél, akik nem
kaphatnak szajon at alkalmazandd vaspoétld készitményeket, vagy akiknél a vaspotlé készitmények
nem elég hatasosak. Tovabba krénikus vesebetegségben szenved6 betegek vashianyos
vérszegénységének kezelésére is szantak, mivel eléfordulhat, hogy ezek a betegek nem termelnek
elegendd vorosvértestet.

A Feraheme hatdanyaga a ferrum-oxitol, és vénaba adandd oldatos inflzi6é formajaban hoztak volna
forgalomba.

Hogyan fejti ki hatasat a Feraheme?

A Feraheme hatdanyaga, a ferrum-oxitol, egy vastartalmu vegytlet. Amikor a hatéanyag az infuzidval
bejut a vérbe, és onnan a majban, a |épben és a csontvel6ben taldlhatd sejtek felveszik, a vegyiletbdl
felszabadul a vas, és feltolti a szervezet kilirlilt vasraktarait. A feltoltott vasraktaraknak készénhetden
a szervezet tobb hemoglobint tud termelni, ami el6segiti a vérszegénység javulasat.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat harom f6, krénikus vesebetegség miatt vashianyos vérszegénységben szenvedo betegek
bevonasaval végzett vizsgalat eredményeit mutatta be, valamint két olyan f6 vizsgalat eredményeit,
amelyeket mas okok miatt vashidanyos vérszegénységben szenvedd olyan betegek bevonasaval
végeztek, akik nem szedhettek szajon at alkalmazando vaspétld készitményeket, vagy akiknél a
vaspotlo készitmények nem voltak hatdsosak. A hatasossag fé6 mutatéja a hemoglobin vérszintjének
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véltozasa volt a Feraheme-t kapd betegeknél a mas vaskészitményt vagy placebét (hatéanyag nélkdli
kezelés) kapo betegeknél tapasztaltakhoz képest. A vallalat a Feraheme hatdsossagara és
biztonsagossagara vonatkozdéan mas vizsgalatokbol szarmazo alatdmasztd adatokat is benyujtott.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas
id6pontjaban még nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

Mivel a f6 vizsgalatok eredményei azt mutattdk, hogy a Feraheme hatasos a kiil6nb6z6 okok miatt
kialakult vashidnyos vérszegénység kezelésében, az Ugyndkség Ugy vélte, hogy a gydgyszer javasolt
alkalmazasanak minden vashianyos vérszegénységben szenveds betegre ki kellene terjednie, anélkiil,
hogy kllonbséget tennének a vesebetegség miatti vérszegénység és az egyéb okok miatt kialakult
vérszegénység kozott.

Ezenkiviil az Ugyndkség szamos kérdést vetett fel a Feraheme hatdsossagat és biztonsagossagat érinté
bizonytalansagokkal kapcsolatban, amelyekre a vallalatnak kielégité valaszokat kellett volna adnia a
Feraheme engedélyezését megeldzben. A visszavonas id6pontjaban, mivel a vallalat még nem
valaszolt a kérdésekre, az Ugyndkség meglatasa szerint a Feraheme elényei nem haladtak meg a
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesits levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
kérelmét Gzleti okok miatt vonta vissza.

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

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Feraheme-mel végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgélatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informdaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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