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A Linhalig-ra (ciprofloxacin) vonatkozo6 forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

Az Aradigm Pharmaceuticals Limited visszavonta a Pseudomonas aeruginosa baktérium altal okozott,
tartds tudofert6zésben szenvedd betegeknél a bronchiektazia felldngolasainak kezelésére és
megelézésére szant Linhalig-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelmét.

A vallalat 2019. oktober 29-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer a Linhaliq és milyen alkalmazasra szantak?

A Linhalig-et a bronchiektazia exacerbacidinak (fellangolasainak) megelGzésére és csokkentésére
szolgald gyogyszerként fejlesztették ki olyan felnéttek szamara, akik Pseudomonas aeruginosa
baktérium altal okozott, tartos tlidofert6zésben szenvednek. A bronchiektazia egy tartos allapot,
amelynél a légutak kitdgulnak, meggyengiilnek és hegesednek, tovabba nyak halmozddik fel bennlk.

A Linhalig-ot ,nem cisztikus fibrozis eredet(i bronchiektaziaban” szenved6 betegek szamara
fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy cisztikus fibrézis miatt kialakult bronchiektazia esetén nem
tervezték alkalmazni.

A Linhalig hatéanyaga a ciprofloxacin, és inhalacids eszkozben torténd inhalacio céljara lett volna
kaphaté.

Hogyan fejti ki hatasat a Linhaliq?

A Linhalig hatdéanyaga, a ciprofloxacin egy antibiotikum, amely az igynevezett fluorokinolonok
csoportjaba tartozik. A fluorokinolonok azaltal fejtik ki hatasukat, hogy megakadalyozzak a
baktériumokat abban, hogy masolatot készitsenek a DNS-Ukrél (genetikai anyag). Ennek
kovetkeztében a baktériumok nem képesek osztddni és elpusztulnak. A Linhalig-ban a hatéanyag egy
részét apré zsirrészecskékbe, ugynevezett liposzomakba zarjak. Ezaltal varhatdan lelassul a gydgyszer
felszabaduldsa a tlidGkbe, igy hatastartama hosszabb lesz.
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Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat két vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyekben 6sszesen 582 nem cisztikus fibrdzis
eredetl bronchiektazidban szenved6 beteg vett részt. A vizsgalatokban a Linhalig-ot placeboval
(hatdanyag nélkuli kezeléssel) hasonlitottak Gssze. A f6 hatékonysagi mutatd a bronchiektazia
fellangolasaig eltelt id6 volt.

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

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
altal szolgaltatott informaciodt, és kérdéseket allitott 6ssze a vallalat szamara. A vallalat valaszolt az
utolsé kérdéssorra, és az Ugyndkség a visszavonas idépontjaban a vallalat dltal a kérdésekre adott
valaszokat értékelte.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség részérél tébb aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Linhaliq alkalmazasa nem engedélyezhetd a nem
cisztikus fibrézis eredetl bronchiektazia felldangolasainak kezelésére vagy megelbzésére olyan
feln6tteknél, akik Pseudomonas aeruginosa altal okozott, tartds tidofert6zésben szenvednek. Az
Ugyndkség gy vélte, hogy a két bemutatott vizsgalat nem igazolta meggyézéen a gydgyszer
hatasossagat. Ezenfellil tobb adatra volt szlikség annak kimutatdsara, hogy a gyogyszer mindsége
konzisztens.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynokség meglatdsa szerint a Linhaliq elényei nem haladtdk meg
a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy azért
dontott a kérelem visszavonasa mellett, mert a benyujtott adatok nem teszik lehetévé, hogy az EMA
emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga a gydgyszer esetében pozitiv elény-kockazat
profilra vonatkozé kovetkeztetést vonjon le.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a Linhalig-kal kapcsolatban jelenleg nincsenek folyamatban
klinikai vizsgalatok vagy engedélyezés el6tti alkalmazasi programok.

A Linhalig-ra (ciprofloxacin) vonatkozé forgalombahozatali engedély irénti kérelem
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