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Kérdések és valaszok

Az Epostim-ra (epoetin-alfa) vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2011. marcius 15-én a Reliance GeneMedix Plc hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a vérszegénység kezelésére és a
voOrosveérsejt-termelés serkentésére szant Epostim-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmét.

Milyen tipusl gyogyszer az Epostim?

Az Epostim egy epoetin-alfa nev(i hatéanyagot tartalmazd oldatos injekcid.

Az Epostim-ot ,hasonlo bioldgiai” gydgyszerként fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy az Epostim-ot
egy, az Eurdpai Unidban mar engedélyezett bioldgiai gydgyszerhez (mas néven ,referencia-
gyogyszer”) hasonlénak szantak, amely ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza. Az Epostim
referencia-gydgyszere az Eprex. A hasonlo bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok
ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Epostim-ot?

Az Epostim-ot az alabbi esetekben kivantak alkalmazni:

e krénikus veseelégtelenségben (a vesék megfelel6 miikodési képességének hosszan tartd,
progressziv romlasa) szenvedos felnGtteknél és gyermekeknél tiineteket okozd vérszegénység
(alacsony vorosvérsejtszam) kezelésére,

e bizonyos daganatos betegségek miatt kemoterapiaban részesul6 felnétteknél a vérszegénység
kezelésére és a vératomlesztés szlikségességének csokkentésére,

e alevehetd vér mennyiségének novelésére, olyan betegeknél, akiknek mitét utan sajat vérre van
szukséguk (autolog vératomlesztés),
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e major ortopédiai (csont-) mutét el6tt alld, nem vashianyos betegeknél a vératémlesztések
szlikségességének cstkkentésére.

Milyen hatasmechanizmust varnak az Epostim-tol?

Az eritropoetin nevl hormon serkenti a vérsejtek termelédését a csontvelGben. Az eritropoetint a
vesék termelik. Kemoterapiaban részesil6 vagy vesebetegségben szenvedd betegeknél a
vérszegénységet az eritropoetin hidnya vagy a szervezetnek az eritropoetinre vald elégtelen valasza
okozhatja. Ilyen esetekben eritropoetint alkalmaznak a hianyzé hormon pétlasara vagy a
vOrosveérsejtszam novelésére. Az eritropoetint mdtétek el6tt is alkalmazzak a vordsvérsejtek szamanak
novelésére, valamint arra, hogy segitsék a vérveszteség kovetkezményeinek minimalisra csokkentését.

Az Epostim hatéanyaga, az epoetin-alfa, az emberi eritropoetin masolata, és a varakozasok szerint a
természetes hormonnal megegyez6 modon fejtett volna ki vorosvérsejt-termelést serkent6 hatast. Az
Epostim-ban talalhaté epoetin-alfat a ,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert mdodszerrel allitjak
elS: egy sejt termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatésara képes annak
el6allitasara.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Az Epostim hatasait el6szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprdbaltak volna. Egy
f6 vizsgalatban, amelyben 75, veseprobléma altal elGidézett vérszegénységben szenvedd felnétt vett
részt, a betegeket Epostim-mal kezelték, és a vériikben mérték a hemoglobin (a vorésvérsejtekben
taladlhaté fehérje) szintjét annak ellenGrzésére, hogy milyen mértékben javult a vérszegénységiik. Ezt
kés6bb Osszevetették a tudomanyos szakirodalomban kozolt eredményekkel.

A 188 vesebeteg korében végzett, jelenleg is zajlé masodik f6 vizsgalatban az Epostim-ot az Eprex
nevl referencia-gydgyszerrel hasonlitjdk 6ssze annak igazolasa céljabdl, hogy az Epostim ugyanolyan
hatast fejt ki a hemoglobinszint fenntartasara, mint az Eprex.

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

A kérelmet a ,,120. nap” el6tt vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP még a vallalat altal eredetileg
benyuljtott dokumentacid értékelését végezte.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

Mivel a CHMP a vallalat altal eredetileg benyujtott dokumentaciot értékelte, ekkor még semmilyen
ajanlast nem tett.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavondasardl értesit§ levele az ,All documents” (Osszes
dokumentum) ful alatt talalhaté.

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

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy a visszavonasnak az Epostim-mal végzett klinikai
vizsgdlatokban jelenleg részt vevs betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei. Ha On ilyen klinikai
vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a
kapcsolatot kezelGorvosaval!
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