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KERDESEK ES YALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN
ORBEC

Nemzetkozi szabadnév (INN): beclomethasone dipropionate

2008. majus 22-én a DOR BIOPHARMA UK Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a gasztrointesztinalis graft-versus-
host betegség kezelésére szant orBec forgalomba hozatali engedélyezése iranti kérelmét. Az orBec
2002. marcius 13-an ,ritka betegségek gyogyszere” megjelolést kapott.

Milyen tipusa gyégyszer az orBec?

Az orBec egy gyogyszer, amely hatdéanyagként beklometazon-dipropionatot tartalmaz. A tervek
szerint két kiilonallo, egyidejli bevételre szant tablettaként hoztak volna forgalomba: egy azonnali
felszabadulasu tabletta (az azonnali felszabadulast azt jelenti, hogy a tablettat ugy alakitottak ki, hogy
a hatdéanyag azonnal felszabaduljon) és egy gyomorbeli emésztéssel szemben ellenallo tabletta
formajaban (a gyomorbeli emésztéssel szemben ellenallé azt jelenti, hogy a tabletta tartalma lebomlas
nélkiil halad 4t a gyomron, amig a bélbe nem ér).

Milyen betegségek kezelésére szantak az orBecet?

Az orBecet a gasztrointesztinalis graft-versus-host betegség kezelésére kivantak alkalmazni. A graft-
versus-host betegség szdvet- vagy szervatiiltetés utan alakulhat ki a betegeknél, amikor az atiiltetett
szovetben vagy szervben talalhato sejtek a beteg sejtjeit ,,idegenként” ismerik fel, és megtamadjak a
szervezetét. A gasztrointesztinalis graft-versus-host betegségben szenvedd betegek gyomra és belei
karosodnak, ami e szervek sulyos gyulladasat okozza.

Milyen hatidsmechanizmust vartak az orBectdl?

Az orBec hatdanyaga, a beklometazon-dipropionat egy kortikoszteroid, amelyet az 1970-es évek ota
alkalmaznak belélegzett, illetve az orrban és boron alkalmazott gyogyszerekben. Hatasat az
immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) aktivitasanak csokkentése révén fejti ki,
azaltal, hogy a kiilonféle immunsejtek receptoraihoz kétddik. Az orBec esetében a beklometazon-
dipropionatot a tervek szerint szajon at kellett volna bevenni, hogy a gyomorban és a bélben fejthesse
ki a hatasat. A varakozasok szerint a gyomor és a belek receptorait gatolta volna, helyileg csokkentve
az idegen sejtek felismerésében és a gyulladasos folyamatban szerepet jatszo anyagok termelodését.
Azt vartak, hogy ez a gyomrot és a beleket érd karosodas csokkenéséhez vezet.

Milyen dokumentaciét nyijtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez0 a tudomanyos szakirodalomban a beklometazon-dipropionattal kapcsolatban szerepld
kisérleti modellekr6l nyujtott be adatokat.

Az orBec hatékonysagat egy fovizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben az orBecet placebdval
(hat6éanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak dssze 129, gasztrointesztinalis graft-versus-host betegségben
szenvedod betegnél. A hatékonysag f6 mércéje az volt, hogy mennyi id6 telt el az 50 napos kezelés
soran addig, amig a kezelés hatdstalanna valt.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?
A vallalat a benyujtast koveto 180. napon vonta vissza a kérelmet.
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Miutan a CHMP értékelte a vallalatnak a kérdéssorokra adott valaszait, még mindig maradt néhany
megoldatlan probléma.

Rendes esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy uj kérelem kiértékeléséhez. Az eredetileg
benyujtott dokumentacié attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat allit 6ssze a kérdésekbal,
amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP attekinti a
valaszokat, és miel6tt véleményt adna, a 180. napon felteheti a még nyitva maradt kérdéseket. A
CMHP allasfoglalasat kovetéen rendszerint koriilbelill két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag
kiadja az engedélyt.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idopontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az orBec alkalmazéasa nem engedélyezhetd a gasztrointesztinalis graft-versus-host
betegség kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy a fovizsgalat nem igazolta az orBec hatékonysagat. Az
orBec a placebonal nem bizonyult szignifikansan jobbnak a tekintetben, hogy mennyivel novelte a
betegség ismételt megjelenéséig eltelt idot az 50 napos kezelési id6szakban. A CHMP azzal
kapcsolatban is aggalyainak adott hangot, hogy a vizsgalatban részt vevo betegek zomét ugyanazon a
vizsgalohelyen vették fel a vizsgalatba, ezért az eredmények nem reprezentativak a teljes
betegpopulaciora nézve. A bizottsag ezenfeliil megallapitotta, hogy hianyoznak az adatok annak
igazolasahoz, hogy az orBec hatéanyaga a gyomorban és a belekben fejti ki a hatasat, amikor a
gasztrointesztinalis graft-versus-host betegség kezelésére alkalmazzak.

Ezek alapjan, a visszavonas idopontjaban a CHMP meglatasa szerint az orBec eldnyei tudomanyosan
nem igazolodtak kell6 mértékben, illetve 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
orBeckel folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési programokban?

A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak az orBeckel végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés eldtti kezelési programokban jelenleg részt vevo betegekre nézve
nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés elétti kezelési programban vesz részt, és tovabbi
informacidra van sziiksége a kezelését illetden, 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval!
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