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A Garsun-ra (arteszunat) vonatkozo6 forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A B & O Pharm visszavonta a Plasmodium falciparum altal okozott sllyos malaria kezelésére szant
Garsun-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2022. december 8-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gydgyszer a Garsun és milyen alkalmazasra szantak?

A Garsun a Plasmodium falciparum nev(i parazita altal okozott sllyos maldridban szenvedé felnéttek és
gyermekek kezelésére kifejlesztett gyogyszer.

A Garsun hatdanyaga az arteszunat, és vénaba adott injekcidként alkalmaztak volna.

A Garsun-t 2015. julius 28-an a malaria kezelése tekintetében ,ritka betegség elleni gyogyszerré”
minésitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrdl tovabbi informacié az Ugyndkség
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151521.

Hogyan fejti ki hatasat a Garsun?

A Garsun hatdanyaga, az arteszunat, a természetben el6forduld artemizinin szarmazéka. Pontos
hatdsmechanizmusa nem teljesen ismert, de Ugy vélik, hogy amint bejut a malaria parazitaval
fert6zott vérsejtekbe, a gydgyszer ,szabad gydkoknek” nevezett toxikus anyagokat hoz létre, amelyek
elpusztitjak a parazitat.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat két f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyekben kézel 7000, a Plasmodium falciparum
altal okozott sllyos malaridban szenvedd beteg vett részt olyan orszagokban, ahol a malaria endémias.
A vizsgalatokban a Garsun-t kininnel, a sulyos malaria kezelésére szokasosan alkalmazott gydgyszerrel
hasonlitottdk 6ssze, és azt tanulmanyozték, hogy a két gydgyszer mennyire képes megakadalyozni a
sllyos malaria altal okozott elhalalozast.

Ezekben a vizsgalatokban a betegek egyéb gyogyszerekkel végzett kezeléseket is kaptak.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kévetdéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciét, és kidolgozta a kérdéslistdkat. Miutan az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjdban az Ugyndkség annak megerdsitésére vart, hogy az egyik gyartéhely
megfelel a helyes gyartasi gyakorlat kévetelményeinek.

Ezenfellil az EMA tovabbi informaciok benyujtasara kérte a vallalatot a kérelem alatamasztasahoz,
mivel egy masik, ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazé ritka betegség elleni gyégyszert mar
engedélyeztek az EU-ban. (Altaldban, ha egy ritka betegség elleni gydgyszert mar engedélyeztek, az
védelmet élvezhet a hasonl6 gydgyszerek altal jelentett versennyel szemben.)

Ezért a visszavonas id8pontjdban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a gydgyszer nem
engedélyezhetd.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavondsardl értesits levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy kérelmét

e

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

A vallalat tdjékoztatta az Ugynodkséget, hogy a Garsun-nal kapcsolatban nincs folyamatban klinikai
vizsgalat.

A Garsun-ra (arteszunat) vonatkozo forgalombahozatali engedély irénti kérelem
visszavondasa
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