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KERDESEK ES YALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

ARXXANT
Nemzetko6zi szabadnév (INN): ruboxistaurin

2007. marcius 13-an az Eli Lilly Nederland B.V. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a mérsékelt és sulyos nem burjanzé
retinopathiaban szenvedd felndtt betegek diabéteszes retinopathidjanak kezelésére szant ARXXANT-
ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelemét.

Milyen tipusu gyogyszer az ARXXANT?
Az ARXXANT ruboxisztaurin hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer (32 mg hatdoanyag-tartalmu tabletta
forméjaban).

Milyen betegségek kezelésére szantak az ARXXANT-ot?

Az ARXXANT-ot olyan feln6tt betegek kezelésére szantak, akiknél a mérsékelt és stlyos nem
burjanzo retinopathia a diabétesz szovodményeként jelentkezik. A retinopathia a retinaban, a szem
hatulso részén 1évo fényérzékeny teriileten talalhatod vérerek karosodasa. Ez a karosodas a vérnek a
véredényekbdl torténd kijutasat eredményezi, és ez duzzanatot okoz a retindban. A retinopathia végiil
latasromlashoz, s6t vaksaghoz vezethet. A ,,nem burjanzd” azt jelenti, hogy a betegség még korai
fazisaban van, amelynek soran a beteg valdsziniileg nem is veszi észre latasa megvaltozasat.

Milyen hatasmechanizmust vartak az ARXXANT-t61?

Az ARXXANT hatdanyaga, a ruboxisztaurin, a protein kindz C béta (PKC) enzim aktivitasat gatolja.
Ez egy természetesen eldforduld enzim, amely a retinaban 1évo vérerek mitkdésének szabalyozasaért
felelos. Diabéteszes betegeknél a vér magas glukéz (cukor) szintje ennek az enzimnek a talmikodését
eredményezheti, ami a vérerek karosoddsdhoz vezet. A PKC béta gatlasdval a ruboxisztaurin
varhatéan megel6zi a vérerek karosodasat és a latasromlast.

Milyen dokumentaciét nyijtott be a cég a CHMP-nek az alkalmazas alatamasztasara?

Az ARXXANT hatasat kisérletes modellekben tanulmanyoztak, miel6tt emberekben kezdték volna
vizsgalni.

A cég 685, mérsékelten sulyos és nagyon sulyos nem burjanzoé diabéteszes retinopathidban szenvedo
beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be. A vizsgalatban az ARXXANT
hatasat a placeboéval (hatoanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak 6ssze harom éven keresztiil. A
hatasossag f6 mértéke azoknak a betegeknek az ardnya volt az egyes csoportokban, akiknek a latasa a
vizsgalat végén romlott. Ezt azoknak a betiiknek a szdmaval mérték, amelyeket a betegek még lattak a
szabvanyos latasvizsgalo tablan: a betiik szamanak hat honap alatt 15-tel vagy azt meghalad6 szammal
torténd csokkenését latasromlasnak tekintették.

Meddig jutott el a CHMP az értékelésében, amikor a kérelmet visszavontak?

Kérelmét a cég a benyujtast kovetd 120. napon vonta vissza. A CHMP a cég altal megvalaszolando
kérdéslistat allitott 6ssze, de a cég még nem valaszolt meg azt.

Szokésos esetben a CHMP-nek 210 napja van egy 0j kérelem kiértékelésére. Az elsé benyujtott
dokumentaci6 ellenérzése alapjan a 120. napon a CHMP egy kérdéslistat allit 6ssze, amelyet megkiild
a cégnek. Mihelyt a cég megvalaszolta a kérdéseket, a CHMP megvizsgalja a valaszokat, és még
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mieldtt véleményt nyilvanitana, a 180. napon tovabbi kérdéseket tehet fel. A CMHP allasfoglalasat
kdvetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag megad egy engedélyt.

Mit ajanlott akkor a CHMP?

A kérelem visszavonasanak idépontjaban, az adatok ellendrzése alapjan, aggalyok meriiltek fel a
CHMP részérdl, és az volt az ideiglenes allasfoglalasa, hogy az ARXXANT nem engedélyezhet6 a
mérsékelt €s stulyos nem burjanzo retinopathiaban szenvedo felnétt betegek diabéteszes
retinopathidjanak kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP aggalya azt volt, hogy a klinikai vizsgéalatok nem igazoltdk meggy6z6en az ARXXANT
hatasossagat. A bizottsagnak a gyogyszer mellékhatasaival, kiilondsen a szivritmuszavarokkal
kapcsolatban is meriiltek fel aggalyai.

Ezért a kérelem visszavonasanak idépontjaban az volt a CMHP allaspontja, hogy az ARXXANT
elényei nem kielégitéen igazoltak, és hogy az eldnydk nem egyenlitik ki az azonositott kockazatokat.

Mivel indokolta a cég a kérelem visszavonasat?
A cégnek az EMEA-t a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasarol értesito levele itt
olvashato.

Mik a visszavonas kovetkezményei az ARXXANT-tal végzett klinikai vizsgalatokban résztvevo
betegek szamara?

A cég arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy az engedélykérelem visszavonasanak nincsenek
kovetkezményei az ARXXANT-tal végzett klinikai vizsgalatokban jelenleg résztvevd betegek
szamara.

Ha 6n részt vesz egy ilyen klinikai vizsgalatban, és tovabbi informdaciéra van sziiksége a kezelését
illetéen, akkor vegye fel a kapcsolatot a kezelGorvosaval, aki tajékoztatni fogja ont.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/arxxant/arxxant_withdrawal_letter.pdf
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