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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

KIACTA
Nemzetko6zi szabadnév (INN): eprodisate sodium

2008. marcius 13-an a Neurochem Luxco II SARL hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az amyloid A amyloidosis
kezelésére szant Kiacta-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét. 2001. julius 31-én
a Kiacta-t ritka betegségek gyogyszerévé mindsitették.

Milyen tipusu gyogyszer a Kiacta?
A Kiacta hatéanyagként eprodisate disodiumot tartalmazo gyodgyszer. Kapszula formajaban hoztak
volna forgalomba.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Kiacta-t?

A Kiacta-t amyloid A amyloidosis kezelésére szantak volna. Az amyloid A amyloidosis egy ritka
betegség, amely haldlos kimeneteliivé is valhat. Azoknal a betegeknél fordul eld, akiknél
leggyakrabban rheumatoid arthritis miatt hosszan tart6 gyulladasos allapot all fenn. Az amyloid A
amyloidosis betegséget az ugynevezett “amyloid A” (AA) oldhatatlan “fibrozus” fehérjék (finom
fibrillumok) emberi szervezetben valo lerakodasa okozza. Az AA fehérjét a szervezetben egy, a
majsejtekbol kivalasztodo, ugynevezett “szérum amyloid A” fehérje allitja el6 valaszként a
gyulladasos allapotra. A betegség legsulyosabb tiineteit a vesén lerakodo és azt karositd AA fehérjék
okozzék.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Kiacta-t61?
A Kiacta hatéanyagatodl, az eprodisate disodiumtol azt a hatast vartak, hogy meggatolja az AA
fibrillumok képzddését, ezaltal megakadalyozva a szerveken valo lerakodast és azok karosodasat.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A Kiacta hatasat el6szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken probaltak volna ki.

A Kiacta hatasossagat egy f6 vizsgalatban, 183, AA amyloidosis-ban szenvedd beteg bevonasaval,
placebo (hatéanyag nélkiili kezelés) hatasossagaval sszehasonlitva tanulmanyoztak. A hatasossag {6
mércéje azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél a vesefunkcio jelent6sen rosszabodott, illetve
akik a kétéves kezelés soran elhaldloztak.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?
Az értékelés befejezodott, €s a CHMP negativ szakvéleményt adott. A vallalat a negativ szakvélemény
feliilvizsgalatat kérte, ez azonban még nem fejez0dott be, amikor visszavonta a kérelmét.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idopontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP negativ szakvéleményt adott, és nem javasolta a Kiacta
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat az AA amyloidosis kezelésére.
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Mik voltak a CHMP {6 aggalyai?

A CHMP aggalyosnak fejezte ki, hogy a Kiacta hatasossaga az AA amyloidosis kezelésében nem
keriilt elégségesen bizonyitasra az egyetlen f6 vizsgalatban. Bar volt olyan javaslat, hogy a Kiacta
hatasos lehet, a bizottsag azt a kovetkeztetést vonta le, hogy még egy vizsgalatra lenne sziikség a
gyogyszer hatasossaganak bizonyitasahoz.

Tovabba annak a telephelynek az ellenérzését kovetoen, ahol a vizsgalat adatait elemezték, a CHMP
kétségbe vonta a vizsgalat megallapitdsainak megbizhatésagat az elemzés végrehajtasanak
koriilményei miatt.

Ezek alapjan a CHMP véleménye a visszavonas idépontjaban az volt, hogy a Kiacta elonyeit nem
bizonyitottak kelld mértékben, és az esetleges elonyok nem haladtdk meg az azonositott 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 a
Kiacta-val folytatott klinikai vizsgilatokban?

A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy a Kiacta-val folyamatban 1év6 vizsgalatot leallitjak, hogy
lehetévé valjon a Kiacta-t placebdval dsszehasonlitdé méasodik vizsgalat elvégzése. Amennyiben On
klinikai vizsgélatban vesz részt, €s tovabbi informaciora van sziiksége a kezelésével kapcsolatban,
kérjiik, forduljon kezeléorvosahoz!
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