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Kérdések és valaszok

A Begedina-ra (begelomab) vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2016. jdlius 4-én az Adienne S.r.l. S.U. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a graft-versus-host betegség kezelésére
szant Begedina-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Begedina?

A Begedina egy begelomab nevli hatéanyagot tartalmazoé gyodgyszer. Oldatos infazid készitésére
szolgalé koncentratum formajaban lett volna kaphaté.

Milyen alkalmazasra szantak a Begedina-t?

amelyek kilénbozd vérsejtekké tudnak fejlédni) atesett felnGttek akut graft-versus-host betegségének
(ez egy olyan allapot, amelyben a transzplantéalt sejtek megtamadjak a beteg szervezetét) kezelésére
szantak. A gyogyszert olyan betegek kezelésére szantak, akiknek a betegsége szteroidokra nem
reagalt.

A Begedina-t 2010. november 26-an a graft-versus-host betegség kezelése tekintetében , ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré
minGsitésrdl tovabbi informacid itt talalhaté.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Begedina-tol?

A Begedina hatéanyaga, a begelomab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy
alkottak meg, hogy kotddjon a a T-sejteken talalhaté CD26 elnevezés(i receptorhoz. Ezek olyan
fehérvérsejt tipusok, amelyek szerepet jatszanak a graft-versus-host betegségben. A CD26-hoz valé
koétodéssel a gyogyszer varhatdan csokkenti a T-sejtek osztédasanak iitemét. Ezzel varhatdéan csokken
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a beteg szerveit megtamado, transzplantatumbdl szarmazo T-sejtek szama és aktivitasa, ez pedig
hozzajarul a graft-versus-host betegség kontrollalasahoz.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat két, 6sszesen 29, szteroid kezelésre nem reagalé graft-versus-host betegségben szenvedd
feln6ttet érint, Begedina-ra vonatkozé vizsgalat eredményeit nydjtotta be. Ezekben a vizsgalatokban
a Begedina-t nem hasonlitottak dssze mas kezeléssel.

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

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még nem
vélaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Begedina alkalmazasa nem engedélyezhet6 a szteroid
kezelésre nem reagald, akut graft-versus-host betegség kezelésére.

A CHMP megallapitotta, hogy a benyujtott adatok nem elegendéek a Begedina hatasossaganak
aldtdmasztasara. Tovabba nincs megfeleléen részletezve a biztonsagossagi profil és az a mod, ahogy a
gyogyszernek a szervezetben hatnia kellene. A gydgyszer gyartasaval kapcsolatban is felmerultek
hianyossagok.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem ko6zolt elegendd
adatot a Begedina-ra vonatkozé kérelem alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy tudomasul
veszi egy megerosit6 vizsgalatbdl szarmazd tovabbi adatok sziikségességét.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt talalhato.

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

A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Begedina-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval!
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