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A Neffy-re (adrenalin) vonatkozo6 forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

Az ARS Pharmaceuticals IRL, Limited visszavonta az allergias reakciok, koztik az anafilaxia sirgésségi
kezelésére szant Neffy-re vonatkozo6 forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2022. aprilis 4-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusu gyoégyszer a Neffy és milyen alkalmazasra szantak?

A Neffy-t intranazalisan (orron keresztil) alkalmazandé gyogyszerként fejlesztették ki allergias
reakciok, koztuk anafilaxias reakciok (hirtelen fellépg, sulyos allergias reakcid, amelynek tunetei kozé
tartozik a légszomj, a duzzanat, a szédulés, a gyors szivverés, a verejtékezés és az eszméletvesztés)
slirg6sségi kezelésére.

A hatéanyagként adrenalint tartalmazé Neffy-t orrspray formajaban kivantak forgalomba hozni.
Hogyan fejti ki hatasat a Neffy?

A Neffy hatéanyaga, az adrenalin intranazalisan alkalmazva az orrnyalkahartyan keresztil felszivodik,
majd eloszlik a szervezetben. Az adrenalin ezutan az anafilaxias reakcié mérséklése érdekében
klilonb6zd receptorokhoz (célpontokhoz) kétddik, ami enyhiti a vérerek tagulasat javitva a
véraramlast, illetve ellazitja a tid6 simaizmait megkonnyitve a légzést. Az adrenalin az immunrendszer
sejtjein talalhato receptorokhoz is kotédik, hogy megakadalyozza a hisztamin (a szervezetben talalhato
anyag, amely allergias tiineteket okoz) felszabadulasat.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Etikai és gyakorlati okokbdl egyarant megvalésithatatlannak tekintették a Neffy sulyos allergias
reakciot mutatdé személyeknél tapasztalt hatasossagara vonatkozo vizsgalatok elvégzését, de széles
kérl informaciok allnak rendelkezésre az adrenalinnak a sulyos allergia kezelésére torténd
alkalmazéasardl, és jelenleg ez az anafilaxia szokasos kezelése. A vallalat ezért négy olyan klinikai
vizsgalat eredményeit nydjtotta be, amelyek a Neffy-t olyan készitményekkel hasonlitottak dssze,
amelyekbe a hatéanyagot injekcidban adtak, és amelyekben a gydgyszer hatasossaganak
mutatojaként a farmakokinetikat (a gyogyszer felszivodasat, moédosulasat és szervezetbdl vald
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kiGralését), valamint a vérnyomast és a szivfrekvenciat vizsgaltak kézel 700, 18 és 55 év kozotti
egészséges szemelynél.

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

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informaciokat és elkészitette a vallalat szamara az elsé kérdéslistat. A vallalat a
visszavonas id6pontjaban még nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idOpontjaban az elérhet6 adatok attekintése alapjan az Ugynokség részérdl aggalyok
meriltek fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy tovabbi vizsgalatok nélkul a Neffy alkalmazasa
nem engedélyezhets az allergias reakciok, koztik az anafilaxia siirgésségi kezelésére.

Az Ugynokség ugy Vvélte, hogy a vallalat nem nyujtott be elegendd bizonyitékot arra vonatkozoan,
hogy a gydgyszer felszivodasa az akut anafilaxidban szenveds betegek orrnyéalkahartyajaban hasonlé
az egészséges Onkénteseknél tapasztalthoz, illetve hogy a javasolt adag elérheti a vart klinikai
eredményt. Ezenfelul az Ugynokség aggodalmat fejezte ki az antimikrobidlis tartésitészerek és
antioxidansok gyoégyszerbe val6 felvétele miatt, és Ugy vélte, hogy a készitményt ezen anyagok
eltavolitasa érdekében Ujra kell formulalni.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynokség nem tudott kovetkeztetéseket levonni a Neffy allergias
reakciok kezelésében mutatott hatasossagarol, és az volt a véleménye, hogy a Neffy elényei ebben az
alkalmazasban nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesito levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy azt
kovetden vonja vissza kérelmét, hogy az EMA tovabbi informacidkat és adatokat kért. A vallalat
jelezte, hogy az adatkérésre valaszként 0j kérelmet kivan benydujtani.

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

A véllalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy az elutasitasnak a Neffy-vel végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevl betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi informéaciéra van szilksége,
vegye fel a kapcsolatot a klinikai vizsgalatban részt vevd kezelGorvosaval.
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