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Kérdések és valaszok

A Cavoley-ra (pegfilgrasztim) vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2016. november 16-an a Gedeon Richter Plc hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a neutropénia cstkkentésére szant
Cavoley-ra vonatkozé6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Cavoley?

A Cavoley egy pedfilgrasztim nevli hatéanyagot tartalmazd gyogyszer, amely fokozza a neutrofilek (a
fehérvérsejtek egy tipusa, amelyek a fertézések ellen harcolnak) termelését. B6r ala beadandé oldatos
injekcidé formajaban lett volna elérhetd.

A Cavoley-t ,hasonlé biolégiai gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Cavoley-t egy, az
Eurépai Unidban mar engedélyezett, Neulasta nevi bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-
gyogyszerhez™) nagyon hasonlénak szantak. A hasonld biolégiai gyodgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen alkalmazasra szantak a Cavoley-t?

A Cavoley-t daganatos betegeknél térténé alkalmazasra szanték a neutropénia (a neutrofilek alacsony
szama) csokkentése céljabdl. A neutropénia bizonyos citotoxikus (sejtdl6) daganatellenes kezelések
mellékhatasa, mivel a kezelés a fehérvérsejteket is pusztitja. A Cavoley-t a neutropénia idétartamanak
és a lazas neutropénia el6forduldsi gyakorisaganak csokkentésére alkalmaztak volna.

Hogyan fejti ki hatasat a Cavoley?

A Cavoley hatoanyaga, a pedfilgrasztim ,pegilalalt” (polietilén-glikol nev( vegyllethez kapcsolt)
filgrasztimbdl all. A filgrasztim nagyon hasonlit a granulocita-koldnia stimulalo faktor (G-CSF) nev(
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emberi fehérjére. Arra 6sztdonzi a csontveldt, hogy tobb neutrofilt termeljen, és javitja a beteg
képességét a fert6zések lekiizdésére.

Mivel a filgrasztim pegilalt, kilirtilése a szervezetbdl lelassul, ami lehetévé teszi, hogy a gydgyszert
ritkdbban adjak be.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egészséges emberekkel végzett vizsgalatok eredményeit mutatta be annak igazolasara, hogy
a kémiai szerkezet, a hatasmechanizmus és annak tekintetében, ahogy a szervezet a gyogyszer kezeli,
a Cavoley nagyon hasonl6 a referencia-gyogyszeréhez, a Neulasta-hoz. Egy tovabbi, daganatellenes
szerekkel kezelt betegekkel végzett vizsgalatban a Cavoley és a Neulasta biztonsagossagat és
hatékonysagat hasonlitottak dssze.

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

A kérelmet azt kévetbéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan a CHMP értékelte a véllalatnak az utolsé
kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listajan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merllt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Cavoley nem engedélyezhetd a neutropénia csokkentésére. A CHMP aggalyat
fejezte ki, hogy a vizsgalati eredmények nem igazoltak, hogy a Cavoley-t a szervezet ugyanugy kezeli,
mint a referencia-gyoégyszert, a Neulasta-t.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem igazolta, hogy a
Cavoley nagyon hasonlé a Neulasta-hoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy
megvizsgalva a CHMP kovetkeztetéseit Ggy dontott, hogy visszavonja a kérelmet, azonban folytatja a
készitmény fejlesztését, és kdveti a CHMP tanacsat a fennallé bizonytalansagok kikliszéboélése
érdekében.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt talalhato.

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

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a Cavoley-vel kapcsolatban nincs folyamatban klinikai vizsgalat
vagy engedélyezés el6tti kezelési program.
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