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

Nemzetkozi szabadnév (INN): gusperimus

2008. junius 17-én az Euro Nippon Kayaku GmbH hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a felnéttkori klinikai refrakter
Wegener granulomatosis betegség enyhiilésének el6idézésére szant Spanidin-ra vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemét. A Spanidin 2001. marcius 29-én ,ritka betegség
gyogyszere” mindsitést kapott.

Milyen tipusu gydégyszer a Spanidin?
A Spanidin oldatos injekcioé készitésére szolgald por. A gyogyszer hatdanyagként gusperimust
tartalmaz.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Spanidin-t?

A Spanidin-t a mas kezelésre nem reagald, Wegener granulomatosis betegek tlineteinek
kontrollalasara szantak. A Wegener granulomatosis egy ritka autoimmun betegség (olyan betegség,
amikor a szervezet védekezOorendszere a normal szoveteket tamadja). Ennél a betegségnél, az
immunrendszer a neutrofileket (egy fehérvérsejt-tipus) tamadja, a kis- és kozepes méretii erek
gyulladasat és granulomak (Osszetapadt fehérvérsejtek) kialakulasat okozva ezzel. Ez a jelenség
elsosorban a légutakat, a tiidét és a veséket érintd tiineteket okoz. Orvosi kezelés nélkiil
szervkarosodast vagy halalt okoz.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Spanidin-t6l?

A Spanidin hatéanyaga, a gusperimus, immunszupressziv gyogyszer, ami azt jelenti, hogy hatasat az
immunrendszer (a szervezet természetes védekezo-rendszere) tevékenységének csokkentésével fejti ki.
A gydgyszer vart hatisa a Wegener granulomatosis esetében a gyulladasi folyamatban résztvevo
limfocitak (fehérvérsejt-tipus) szaporodasanak és tevékenységének megszakitasa. A limfocitak
szamanak csokkentése és tevékenységiik befolyasolasa révén, a varakozasok alapjan Spanidin a
betegség tiineteit okozo érgyulladast csokkenti.

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

A Spanidin hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elbtt eloszor kisérleti modelleken
tesztelték.

A Spanidin hatasait 45 olyan Wegener granulomatosis beteg bevonasaval zajlo vizsgalatban
tanulmanyoztak, akik a standard kezelésre nem reagaltak (“refrakter”). A betegek 6 ciklusban kaptak a
Spanidin-t; minden ciklus haromhetes “on” és egyhetes “off” kezelésbol allt. A hatasossag f6 mércéje
azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél a kezelés soran legalabb két honapig fennallt a betegség
enyhiilése (nem jelentkeztek a betegség aktiv tiinetei). A Spanidin-t mas terapiakkal nem hasonlitottak
Ossze a vizsgalat soran, a betegek kortikoszteroidokat (immunszupressziv gyogyszerek) szedhetnek a
Spanidin kiegészitéseként.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?
A vallalat a kérelmet a benyujtast koveté 194. napon vonta vissza. Azt kdvetden, hogy a CHMP
értékelte a vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.
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Szokasos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 0j kérelem kiértékelésére. 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 CMHP allasfoglalasat
kdvetden 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 és a vallalat altal a CMHP listajan szereplé kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP bizonyos aggalyainak adott hangot és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Spanidin nem engedélyezhetd a felndttkori klinikai refrakter Wegener
granulomatosis betegség enyhiilésének eléidézésére.

Mik voltak a CHMP legf6ébb aggalyai?

A CHMP észrevétele szerint a f6 vizsgalat nem bizonyitotta kelloképpen a Spanidin hatasossagat, a
vizsgalat tervezésének és megvaldsitdsainak modjabol kifolyodlag. Kiilondsen abbol a szempontbol,
hogy a vizsgalatban résztvevé egyes betegek mas terapiaban is részt vehettek betegségiik gyogyitasa
érdekében, igy betegségiik nem tekinthet6 ,refrakternek”. Ezenkiviil, a Spanidin-t nem hasonlitottak
0ssze mas kezeléssel, igy nem lehet a Spanidin és a szteroidok hatasat kiilonvalasztani. A CHMP azt is
hangstlyozta, hogy a vizsgalatban olyan betegek is részt vettek, akiknél az indukcids kezelés nem volt
szlikséges, és olyanok is, akiknél a “klasszikus” Wegener granulomatosis légutakat, tiidot vagy
veséket érint0 tiinetei nem jelentkeztek.

A CHMP megjegyezte, hogy az aggalyok kikiiszobolése érdekében tovabbi vizsgalatra lenne sziikség.
A sziikséges vizsgalatban a valoban refrakter betegek vennének részt, illetve a Spanidin hatasait
kozvetleniil a cyclophosphamiddal (az enyhiilés el6idézésére hasznalt bevett kezelés a Wegener
granulomatosis esetében) kellene 6sszehasonlitani.

Ezek alapjan, a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Spanidin eldnyei
tudomanyosan nem igazolodtak a kelld6 mértékben, illetve azok nem haladtdk 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
Spanidin-nel folytatott klinikai tesztelésekben vagy engedélyezés el6tti kezelési programokban?
A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrol, hogy a visszavondsnak a Spanidin-nal végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés eldtti kezelési programokban jelenleg résztvevd betegekre nézve
nincsenek kovetkezményei. Ha On ilyen klinikai vizsgilatban vagy engedélyezés elbtti kezelési
programban vesz részt, és tovabbi informaciora van sziiksége a kezelését illetoen, vegye fel a
kapcsolatot kezel6orvosaval!
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Spanidin/withdrawalletter.pdf

