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KERDESEK ES YALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

VITRAGAN
Nemzetkozi szabadnév (INN): hyaluronidase (ovine)

2007. aprilis 25-én az ISTA Pharma Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az {ivegtesti vérzés kezelésére szant
Vitraganra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Vitragan?
A Vitragan egy por, amely a hialuronidaz nevii (juh eredetii) hatdanyagot tartalmazza. Szembe adando
oldatos injekciot készitenek beldle.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Vitragant?

A Vitragant felnétteknél kialakulod iivegtesti vérzés (a csarnokvizbe, a szem kozponti iiregében
talalhato zselészeri folyadékba iranyuld vérzés) kezelésére szantak. Célja az volt, hogy javitsa a latast,
¢és segitse az orvosokat a retindban (a szem hatso részében talalhatd, fényérzékeny feliileten) kialakult
kivalto problémak diagnosztizalasaban.

Milyen hatidsmechanizmust vartak a Vitragantol?

A Vitragan hatdéanyaga, a hialuronidaz (juh eredetli) egy juhokbol nyert enzim. Azt vartak, hogy a
hatasat a csarnokvizben talalhatd, hialuronsav nevii molekula lebontasa révén fejti ki. E sav
lebontasakor a csarnokviz zselé allagiibol folyadékka alakul, ami lehetdvé teszi a sejtek szamara, hogy
szabadabban mozogjanak a csarnokvizben. Ett6l azt vartak, hogy a fagocitdk (az immunrendszer
specializalodott falosejtjei) megtisztitjak a csarnokvizet az esetleges vérrogoktol.

Milyen dokumentaciot nyijtott be a cég a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A Vitragan hatésait el6szor kisérleti modelleken tesztelték, mieldtt embereken vizsgaltak volna.

A cég két o vizsgalat eredményeit is benyujtotta, amelyekben 1306, livegtesti vérzést elszenvedett
beteg vett részt. A vizsgalatok keretében az egyszeri Vitragan-injekcid és a placebo (hatdéanyag nélkiili
kezelés) hatasait hasonlitottak O0ssze. A hatékonysag f6 mércéje az injekcié beadasa utan harom
honappal mért latasjavulas volt, amelyet szokvanyos latasvizsgalo tabla segitségével értékeltek.

Meddig jutott el a CHMP az értékelésben, amikor a kérelmet visszavontak?

A cég a kérelmet a 180. napon vonta vissza. Miutan a CHMP értékelte a cég altal a kérdéslistara adott
valaszokat, tovabbra is maradt néhany tisztazatlan kérdés.

Szokésos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 0j kérelem kiértékelésére. Az elsd
dokumentacié ellendrzése alapjan a CHMP a 120. napon egy listat allit 0ssze a kérdésekrol, és
megkiildi azt a cégnek. Amikor a cég megadta a valaszt a kérdésekre, akkor a CHMP atnézi azokat, €s
mieldtt véleményt nyilvanitana, a 180. napon tovabbi kérdéseket tehet fel a cégnek. A CHMP
véleményét kovetden az Eurdpai Bizottsagnak rendszerint koriilbeliil 2 honapra van sziiksége az
engedély megadasahoz.
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Mit javasolt akkor a CHMP?

Az adatok ellenérzése, valamint a cégnek a listan szereplé kérdésekre adott valaszai alapjan a
visszavonas idépontjaban a CHMP-nek aggalyai voltak, és az volt az idéleges véleménye, hogy a
Vitragant nem lehet engedélyezni az livegtesti vérzés kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP-nek aggilyai voltak a Vitragan eldnyeivel kapcsolatban, mivel a f0 vizsgalatok nem
igazoltak meggy6zben, hogy az livegtesti vérzés kezelésére rendelkezésre allo lehetoségeknél
hatékonyabb lett volna. A bizottsag aggalyait fejezte ki tovabba a gydgyszer biztonsagossagaval,
valamint az egyes gyartasi tételeinek egyezdségével kapcsolatban.

Ezért a CHMP véleménye a visszavonas idopontjaban az volt, hogy a Vitragan el6nyeit nem
bizonyitottak elegendé mértékben, és az esetleges elénydk nem haladtak meg az azonositott
kockazatokat.

Mivel indokolta a cég a kérelem visszavonasat?
A cég levele, melyben értesiti az EMEA-t a kérelem visszavonasardl, itt talalhato.

Mik a visszavonas kovetkezményei a Vitragannal végzett klinikai vizsgalatban/engedélyezés
elotti kezelési programban részt vevo betegek szamara?

A cég tajékoztatta a CHMP-t, hogy jelenleg nem folynak klinikai vizsgalatok, illetve engedélyezés
elotti kezelési programok a Vitragannal kapcsolatban.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vitragan/withdrawalletter.pdf

