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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY KERVENYENEK
VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN
SURFAXIN

A készitmény hatoéanyaga: sinapultid, dipalmitoil-foszfatidilkolin, palmitoil-oleoil-
foszfatidilglicerin és palmitinsav

2006. junius 7-én a Pharm Research Associates (UK) Limited hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagdt (CHMP), hogy szandékaban 4all visszavonni a
SURFAXIN forgalomba hozatali engedélyével kapcsolatos kérvényét; amely korasziilottek respiracios
distress szindromajanak (RDS) megel6zésére és kezelésére szolgal. A SURFAXIN megjelolése
»kiillonleges okbol gyartott gyogyszer” lett 2004. julius 29-én.
http://www.emea.eu.int/humandocs/PDFs/EPAR/surfaxin/21150506en.pdf

Milyen tipusu gyogyszer a SURFAXIN?
A SURFAXIN egy fehér szuszpenzid (azaz egy oldat, amelyben a hatéanyag oldott allapotban van
jelen), amelyet csovon keresztiil kell a tiidébe juttatni. A SURFAXIN hatdéanyagai a sinapultid,
dipalmitoil-foszfatidilkolin, palmitoil-oleoil-foszfatidilglicerin és palmitinsav. Ampullas kiszerelésben
érhetd el, ampullanként 8 ml gyogyszerrel.

Mire kivantak adni a SURFAXIN-t?

A SURFAXIN a varakozasok szerint az RDS megel6zésére szolgélt volna 32 hetesnél fiatalabb
gesztacios koru korasziilottek (8 vagy tobb héttel korabban sziiletett csecsemok) esetén, és az RDS
kezelésére szolgalt volna 37 hetesnél fiatalabb gesztacids koru korasziilottek (3 vagy tobb héttel
korabban sziiletett csecsemodk) esetén.

Az RDS a tiid6 betegsége, és egyre novekvo 1égzési nehézséget okoz. Foként korasziildttek esetén
fordul eld, a légzési nehézség a sziilést kovetden par perccel vagy néhany oraval késobb kezdddik. Az
RDS életveszélyes betegség. CsecsemOknél az RDS-t az okozza, hogy tiidejiikbol hianyzik a
surfactant, egy fehérje—zsir komplex, amely normal allapotban a tiidében megtalalhato, és segit abban,
hogy a tiidé léghdlyagocskai konnyen megtoltodjenek levegdvel. A surfactant hianyanak
val6szinlisége magasabb korasziilott csecsemdknél.

Mi volt SURFAXIN vart hatasmechanizmusa?

A SURFAXIN egy mesterséges surfactant, amely a varakozasok szerint kompenzalta volna a
természetes surfactant hianyat az RDS-ben szenvedd ujsziilotteknél. Zsirosszetevoket és egy
szintetikus fehérjét (sinapultid) tartalmaz. A szintetikus hatéanyag hasznalata kizarja az allati eredetii
anyagokkal kapcsolatos potencialis kockazatokat, példaul fert6zo agensek potencialis atvitelét.
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Milyen dokumentumokkal szolgilt a vallalat, amelyekkel aliatimasztottak a CHMP-hez
benytjtott kérvényt?

A SURFAXIN hatasat az embereken végzett kiprobalas el6tt eldszor kisérletes modellekben
vizsgaltak.

A vallalat foként két, RDS megel6zésével kapcsolatos vizsgalat eredményét mutatta be, amelyekben
Osszesen tobb mint 1500 korasziilott vett részt, és amelyekben a SURFAXIN-t mas surfactant
szerekkel hasonlitottdk Gssze (az egyikben nem volt fehérje-0sszetevd, a két masik allati eredetii
fehérjét tartalmazott). A hatasossag mértéke az RDS eléfordulasanak gyakorisaga, talélés a
kapcsoldodd pulmonalis rendellenesség  (,,bronchopulmonalis dysplasia”) mellett vagy anélkiil,
kiilonb6z6 idopontokban.

A visszavonaskor milyen messzire jutott a kérvény az elbiralasban?

A kérvény az fennmaradd kérdésekre adott valaszok elbiralasi szakaszaban volt, kb. 180 nappal a
beadas utan, amikor a vallalat visszavonta. Azutan is maradtak Iényeges megoldatlan problémak, hogy
a CHMP értékelte a vallalatnak a kérdésekre adott valaszat

A CHMP normalis esetben legfeljebb 210 napot tolt egy 1) kérvény elbirdlasaval. Az elso
dokumentacié atnézése alapjan a Bizottsag kérdéssort allit 0ssze (a 120. napon), melyet elkiild a
vallalatnak. Amint a vallalat valaszol ezekre, a CHMP atnézi a valaszokat, és a vélemény kiadasa
elott, ujabb kérdés(eke)t tehet még fel a vallalatnak (kb. a 180. napon). A CHMP véleménye utan
koriilbeliil 2 honapot vesz igénybe, hogy az Eurdpai Bizottsag kiadja az engedélyt.

Mi volt a CHMP ajanlasa ekkor?

A CHMP a beterjesztett adatokat és a vallalatnak a CHMP altal a visszavonaskor a feltett kérdéssorra
adott valaszait atnézve, kétségeit fejezte, és olyan ideiglenes véleményt adott, amely szerint a
SURFAXIN-t nem fogadta el korasziilottek respiracios distress szindromajanak megelozésére €s
kezelésére.

Mik voltak CHMP legf6bb kétségei?

A CHMP f6 kétségei a gydgyszer gyartdsaval, kiilonosen a gydgyszer stabilitasaval voltak
kapcsolatosak. A CHMP tovabbra is megkérddjelezte, hogy a terv és a kutatdsok eredményei
elégségesek voltak-e annak kijelentéséhez, hogy a termék legalabb olyan hatdsos és biztonsagos lesz,
mint mas surfactant szerek, amelyeket jelenleg hasznalnak az RDS megelézésére. Az RDS kezelésére
vonatkoz0 javallatot alatdmaszt6 adatok nem voltak elégségesek.

Vagyis a visszavonaskor a bizottsdg ideiglenes véleménye szerint a szer eldnyei tudomanyosan nem
igazolodtak, illetve azok nem ellenstlyoztak az ismert kockazatokat.

Mit jelolt meg a vallalat a kérvény visszavonasanak okaként?
A vallalatnak a SURFAXIN visszavonasarol szold, az EMEA-t értesitd levele itt olvashato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre, akik részt vettek SURFAXIN-
nal folytatott klinikai kiprobalasokban / palliativ kezelési programokban?

A vallalat arrol értesitette az EMEA-t, hogy a visszavonas idején nem folyt semmilyen klinikai
kiprobalas vagy palliativ kezelési program a SURFAXIN-nal.
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