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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
Ellefore

Nemzetkozi szabadnév (INN): desvenlafaxine

2008. oktober 13-an a Wyeth Europa Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a sulyos depresszios zavar kezelésére
szant Ellefore-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyégyszer az Ellefore?

Az Ellefore dezvenlafaxin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer. Késleltetett felszabadulast tablettaként
(50, 100 és 200 mg) hoztak volna forgalomba. A ,késleltetett felszabadulast” azt jelenti, hogy a
hatéanyag néhany ora alatt szabadul fel a tablettabol.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Ellefore-t?
Az Ellefore-t felnéttek stlyos depresszidjanak kezelésére szantak.

Milyen hatasmechanizmust vartak az Ellefore-t6l?

Az Ellefore hatdéanyaga a dezvenlafaxin, egy ,,szerotonin-noradrenalin visszavétel gatlo” (SNRI).
Azaltal fejti ki hatasat, hogy akadalyozza az S5-hidroxi-triptamin (mas néven szerotonin) €s
noradrenalin neurotranszmittereknek az agy idegsejtjeibe torténd visszavételét.

A neurotranszmitterek olyan vegyi anyagok, amelyek lehetévé teszik az idegsejtek egymas kozotti
kommunikaciojat. Visszavételiik blokkolasaval a dezvenlafaxin ndveli e neurotranszmitterek
mennyiségét az emlitett idegsejtek kozotti térben, fokozva ezaltal a sejtek kozotti kommunikacio
szintjét. Mivel ezek a neurotranszmitterek szerepet jatszanak a hangulat szabalyozasdban, az
idegsejtekbe valo Gjrafelvételiik blokkolasa varhatoan enyhiti a sulyos depresszio tiineteit.

A dezvenlafaxin egy szerotonin-noradrenalin visszavétel gatlé (SNRI) szer, a venlafaxin szarmazéka.
A venlafaxint az 1990-es évektdl alkalmazzak antidepresszansként. Ezt az anyagot kissé¢ mddositottak,
hogy csokkentsék a mellékhatasokat olyan személyeknél, akik szamara a venlafaxin lebontasa
nehézséget okoz.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem aldtimasztasara?

Az Ellefore hatésait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt eldszor kisérleti modelleken
teszteltek.

Az Ellefore-t kilenc, Gsszesen tobb mint 3000 stlyos depresszidban szenvedd felnétt bevonasaval
veégzett fovizsgalatban placeboval (hatdanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak dssze.

Ezek koziil négy, 1 814 betegre kiterjedd vizsgalatban az Ellefore-t rdgzitett adagolasban alkalmaztak,
mig masik négy, 1 229 betegre kiterjedd vizsgalatban az Ellefore-t tigy alkalmaztak, hogy adagolasat
allitani lehetett. E rovid tava vizsgalatokban a hatasossdg f6 mércéje a depresszios tiineteknek a
kezelés nyolc hetes iddtartama alatt bekovetkezett valtozasa volt. A rugalmas adagolasu vizsgalatok
koziil ketté a venlafaxinra is kiterjedt (bar a vizsgalatokat nem a két gydgyszer dsszehasonlitdsara
tervezték).

Egy hosszii tavi vizsgalat azt tanulméanyozta, hogy mennyi idére volt sziikség a tiinetek
visszatéréséhez annal az Osszesen 376 betegnél, akiknél mar valasz mutatkozott egy kezdeti 12 hetes
Ellefore kezelésre.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 752371 29
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A gyogyszer hatasossagat valamennyi vizsgalatban a depressziora vonatkozd szokvanyos
kérdoivekkel mérték.

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

A vallalat a kérelmet a benyujtast kovetd 166. napon vonta vissza. A CHMP a vallalatnak a listan
szereplo kérdésekre adott valaszait értékelte.

Szokasos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 0j kérelem kiértékeléséhez. Az eredetileg
benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat allit ssze a kérdésekrol,
amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP véleményezés elott
attekinti azokat, és tovabbi, nyitva maradt kérdéseket tehet fel a 180. napon. A CHMP allasfoglalasat
kovetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag kiadja az engedélyt.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idopontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Ellefore alkalmazasa nem engedélyezhet6 sulyos depressziods
zavar kezelésére.

Mik voltak a CHMP legf6bb aggalyai?

A CHMP aggalyosnak talalta, hogy az Ellefore hatasossagat Osszességében nem bizonyitottak
meggy0zoen. Anyavegyiiletével, a venlafaxinnal Gsszevetve a dezvenlafaxin kevésbé hatékonynak
mutatkozott anélkiil, hogy a biztonsagossag vagy toleralhatdsag szempontjabol elonydsebb lett volna.
A CHMP az Ellefore rovid és hosszu tavi hatasossagara vonatkozo adatokat sem talalta kielégitének,
mivel a vizsgalatok soran tul kevés beteg szedte az Ellefore-t az alkalmazasra szant adagolasban, és
mivel a vizsgalatok ellentmondé eredményekhez vezettek.

Ezek alapjan, a visszavonas idOpontjadban a CHMP meglatasa szerint az Ellefore elényei nem
igazolodtak kellé mértékben, illetve azok nem haladtak meg az ismert kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek az
Ellefore-ral folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési programokban?

A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak az Ellefore-ral végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei, és mnincsenek
folyamatban engedélyezés eldtti kezelési programok. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és
tovabbi informaciora van sziiksége a kezelését illetden, akkor vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ellefore/withdrawalletter.pdf

