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Kérdések és valaszok

A Blectifor-ra (koffein-citrat) vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2017. mércius 9-én a Viridian Pharma Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a bronchopulmonalis diszplazia
megeldzésére szant Blectifor-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Blectifor?

A Blectifor olyan gyogyszer, amely hatéanyagként koffein-citratot tartalmaz. Oldatos injekcioként
kerilt volna forgalomba, amelyet szajon at is be lehet adni.

Milyen alkalmazasra szantak a Blectifor-t?

A Blectifor-t a bronchopulmonadlis diszplazia megel6zésére szantdk. Ez egy tlid6betegség, amely az
olyan koraszulotteknél jelentkezik, akik hosszan tartd gépi lélegeztetésben részesiiltek (egy olyan gép
hasznalataval, amely oxigén biztosit a Iégzés tamogatasara). Ezeknél a koraszilotteknél a folyamatos
magas nyomas és a gépi lélegeztetés altal biztositott oxigén magas koncentracidja a tiddk gyulladasat
és karosodasat okozhatja, és megakadalyozhatja az alvedlusok (léghdlyagocskak a tiidében) normalis
kifejlodését. Ez nehézlégzéshez és novekedés elmaradasahoz vezet, a késébbi életben pedig a légutak
gyakori fert6zését és hosszu tavl tlidoproblémakat eredményezhet.

A Blectifor-t 2014. 4prilis 11-én a bronchopulmonalis diszpldzia megel&zése tekintetében ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrdl tovabbi
informacié itt talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Blectifor?

A Blectifor hatéanyaga, a koffein-citrat, egy idegrendszeri stimulans és jelenleg Peyona néven
engedélyezett az EU-ban a primer apnoé elnevezésl |égzési rendellenesség kezelésére
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koraszulotteknél. A bronchopulmonalis diszplazia megel6zésében a koffein-citrat varhatdéan féként
azaltal hat, hogy stimulalja az agynak a légzést szabalyozo6 részét, és Ggy gondoljak, hogy ez segit a
koraszulotteknek maguktdl Iélegezni, és csokkenteni a gépi lélegeztetésen toltott id6t. Ezenfelll a
koffein-citrat mas hatasokat is kifejthet a tliid6kre (példaul a gyulladas csokkentése), amelyek
varhatéan megakadalyozzak a karosodast, amely a bronchopulmonalis diszplazia kialakulasahoz vezet.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat a publikalt tudomanyos szakirodalombdl szarmazd adatokat mutatott be foként a koffein-
citratnak koraszUlotteknél a primer apnoé kezelésére torténd alkalmazasaval kapcsolatosan; szamos
cikkben szerepeltek adatok ezeknél a betegeknél a bronchopulmonalis diszplazia kialakulasat illetéen
is.

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

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még
nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részérdl tébb aggaly mertilt fel, és az
volt az ideiglenes véleménye, hogy a vallalat altal benyujtott adatok alapjan a Blectifor alkalmazasa
nem engedélyezhet6 a bronchopulmonalis diszplazia megel6zésére.

A bizottsag ugy itélte meg, hogy nem igazoltak kelléen a koffein-citrat szerepét a betegség
megel6zésében, és a bronchopulmonalis diszplazia megel6zésében a koffein-citrat hatasara
vonatkozoéan végleges kdvetkeztetést nem lehetett levonni. Tovabba a javasolt indikaciot nem
tamasztotta ala a rendelkezésre bocsatott szakirodalom, és a célpopulaciot nem karakterizaltak
kellGképpen.

Egy masik aggaly az volt, hogy a kérelmez6 nem igazolta a koffein-citrat dgynevezett jol megalapozott
alkalmazasat (rendszeres és dokumentalt hasznalat az EU-ban tdbb mint 10 éve) a bronchopulmonalis
diszpldzia megelézésében. Tovabba a Blectifor stabilitasanak vizsgalatara kijeldlt 1étesitmény nem
rendelkezett a helyes gyartasi gyakorlatnak (GMP) vald megfelelésrél sz6l6 igazolassal.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyUjtott be elegend6
adatot a Blectifor-ra vonatkozé kérelem alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy a
kérelmét piaci okok miatt vonta vissza.

A visszavonasrol szol6 levél itt talalhato.
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