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Kérdések és valaszok

Az Arikayce-ra (amikacin) vonatkozo forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

2016. junius 8-an az Insmed Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Mycobacterium avium komplex (MAC)
altal okozott tiid6betegség kezelésére szant Arikayce-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az Arikayce?

Az Arikayce egy antibiotikum, amely hatéanyagként amikacint tartalmaz. Inhalaciés szuszpenzio
formajaban kivantak forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak a Arikayce-t?

Az Arikayce-t a Mycobacterium avium komplex (MAC) altal okozott tudofert6zésekben szenvedd
felnOttek kezelésére szantak. Ez a baktériumcsoport gyakran el6fordul a kérnyezetben, példaul a
talajban és a vizben. A gydgyszert azoknal a betegeknél tervezték alkalmazni, akiknek a fert6zése a
korabbi kezelés ellenére fennallt.

Az Arikayce 2014. aprilis 8-4n a MAC és hasonl6 baktériumok altal okozott fert6zések tekintetében
JFitka betegségek gydgyszere” (ritka betegségekben hasznalatos gydgyszer) mindsitést kapott. A ritka
betegség gydgyszerekénti mindsitésrdl tovabbi informacio itt talalhato.

Milyen hatdsmechanizmust vartak a Arikayce-tol?

Az Arikayce hatdanyaga, az amikacin egy jol megalapozott antibiotikum az ,,aminoglikozidok”

csoportbdl, amely azaltal fejti ki hatasat, hogy megszakitja a létfontossagu fehérjék termelését a
baktériumban. Ebben a gyégyszerben az amikacin mikroszkopikus zsirkapszulakban, Ggynevezett
liposzomakban talalhat6. Ezek a liposzomak cstkkentik a hatéanyag lebomlasanak sebességét, és
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ezaltal lehetdvé teszik, hogy a hatdanyag hosszabb ideig maradjon a szervezetben. Mivel a gyégyszert
be kell Iélegezni, kézvetlenebbdll éri el a tlid6t, mint az injekciéban adott amikacin.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy korai (Il1-es fazisu) vizsgalat vizsgalat eredményeit nydjtotta be, amelyben 89, MAC vagy
hasonld baktériumok altal okozott tidéfert6zésben szenvedd, feln6tt beteg vett részt. Ez a vizsgalat az
Arikayce-t placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés) hasonlitotta 6ssze, és féként azt vizsgalta, hogy a
gyoégyszer milyen hatékonyan tavolitja el a baktériumokat a betegek képetébdl (valadék) korilbelll 3
hénapos kezelést kdvetden.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciét, és kidolgozta a kérdéslistdkat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a vallalatnak az
utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

Az adatok és a vallalat altal a CHMP listain szerepld kérdésekre adott valaszok attekintése alapjan a
CHMP ideiglenes véleménye az volt, hogy az Arikayce alkalmazadsa nem engedélyezhet6 a MAC altal
okozott tlid6fert6zés kezelésére. A bizottsag f6 aggalya az volt, hogy a kérelemben benyujtott
vizsgalat nem nyujtott elegendé bizonyitékot arra vonatkozdan, hogy az Arikayce tartésan eltavolitja a
baktériumokat a betegek kdpetébdl.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Arikayce elényei nem haladtdk meg a
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat gy nyilatkozott, hogy déntése
annak megértésén alapul, hogy jelenlegi adatok alapjan a CHMP nem fogja javasolni a gyégyszer
engedélyezését. A visszavonasrol szo6l6 levél itt olvashaté.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kdvetkezmény az Arikayce-vel végzett klinikai
vizsgdlatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és
kezelését illetéen tovabbi informacidra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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