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Kérdések és valaszok

Az Egrifta-ra (teszamorelin) vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2012. junius 21-én a Ferrer Internacional, S.A. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdgat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a lipodisztréfids HIV betegeknél a hasi
terlleten kialakult zsirfelesleg kezelésére szant Egrifta-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmét.

Milyen tipusl gyégyszer az Egrifta?

Az Egrifta egy olyan gydgyszer, melynek hatdéanyaga a teszamorelin. Oldatos injekcid készitésére
szolgalod por formajaban kertlt volna forgalomba.

Milyen alkalmazasra szantak az Egrifta-t?

Az Egrifta-t lipodisztrofias HIV betegeknél a hasi terlleten kialakult zsirfelesleg kezelésére szantak, ami
egy olyan allapot, amely a testzsir eloszlasanak elvaltozasahoz vezet. Ismert tény, hogy egyes HIV-
fert6zott betegeknél el6fordul lipodisztrofia, amely a test bizonyos terlletein zsirvesztéshez, illetve
esetenként a hasi terlileten zsir felhalmozddasahoz vezet.

Milyen hatasmechanizmust varnak az Egrifta-to6l?

Az Egrifta hatéanyaga, a teszamorelin, az emberi névekedési hormon-releasing faktorhoz (GRF)
hasonld, egy olyan hormon a szervezetben, ami a névekedési hormon felszabadulasat serkenti.
Kimutattak, hogy a névekedési hormon szerepet jatszik a zsirszovet kialakuldsanak és lebontasanak
szabalyozasaban.
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A teszamorelin a varakozasok szerint a GRF-hez hasonlé mddon fejti ki hatdsat, novekedési hormont
szabadit fel, ami ezutan varhatdan fokozza a zsir lebontdsat a lipodisztrofias HIV betegeknél, ezaltal
csOkkentve a hasi tertleten 1évé zsirfelesleget.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat két f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be, amelyekben 816 HIV beteg vett részt, a hasi
terileten felhalmozddott zsirfelesleggel. A vizsgalatok az Egrifta-t placebdval (hatéanyag nélkdili
kezelés) hasonlitottak 0ssze, a hatdsossag f6 mutatdja pedig a hasi zsirfelesleg valtozasa volt 26 hetes
kezelés utan.

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

A kérelmet azutan vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott dokumentaciot,
és kidolgozott egy kérdéslistat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a vallalatnak az utolsé
kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listdin szereplé kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly merilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Egrifta alkalmazasa nem engedélyezhetd lipodisztréfias HIV betegeknél a hasi
terileten kialakult zsirfelesleg kezelésére.

A CHMP szamara aggalyos volt, hogy hogyan alkalmaznak az Egrifta-t a klinikai gyakorlatban, mert a
lipodisztrdfia, illetve az elhizds miatt kialakult hasi zsirfelesleget nehéz megkiilonbéztetni egymastdl. A
CHMP mérlegelte a vallalatnak azon javaslatat, miszerint a gydgyszert csak azok a beteg kaphatnak,
akiknél a hasi zsirfelesleg bizonyos mennyiség folétt van (a definicié szerint legalabb 130 cm?), de a
hatarértéket alatdmaszto bizonyitékok nem voltak elegenddk.

Ezen kivil, bar a f6 vizsgdlatok szerint az Egrifta csokkentette a hasi zsirfelesleget, a betegek
egészségével kapcsolatos valds elény tekintetében a csokkenés nem mutatkozott klinikailag
jelentésnek. Az eredmények relevanciajat azért is megkérddjelezték, mert a f6 vizsgalatokban
résztvevl betegek nem reprezentaltak az eurdpai HIV betegek csoportjat, akiknek atlagos testtomeg-
indexe (BMI) alacsonyabb, és hasi zsirfelesleglik is kisebb mértékl, mint a vizsgalatokban résztvevd
betegeké.

A biztonsagossag tekintetében a CHMP felhivta a figyelmet arra, hogy jelentds szamu, Egrifta-val
kezelt betegnél megn6tt az inzulinszerl névekedési faktor (IGF-1) nevl fehérje szintje. A magas IGF-1
szint megnovelheti a rak kockazatat, valamint a diabéteszes szembetegség esetleges romlasat
okozhatja, és ezt a Bizottsag jelent6s biztonsagossagi aggalynak tartotta. Emellett hosszu tavu
biztonsagossagi adatokat nem nyUjtottak be, bar az Egrifta-kezelés varhatdan hosszu tavu lett volna.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP meglatasa szerint az Egrifta eldnyei nem haladtdak meg a
kockazatokat.
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Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Hivatalos levelében a vallalat kijelentette, hogy azért dontott gy, hogy kérelmét visszavonja, mert a
CHMP jelezte, a benyujtott adatok alapjan a Bizottsag nem tudja megallapitani a pozitiv elény-
kockazati profilt.

A visszavonasrol szol6 levél itt érhet6 el.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak az Egrifta-val végzett engedélyezés elGtti
kezelési programokban jelenleg részt vevl betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen engedélyezés elétti kezelési programban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi
informacidra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval!
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/07/WC500130047.pdf

