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Kérdések és valaszok

A Fanaptum-ra (iloperidon) vonatkoz6 forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

2013. marcius 13-an a Vanda Pharmaceuticals Ltd. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a skizofrénia kezelésére szant
Fanaptum-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Fanaptum?

A Fanaptum iloperidon nev(i hatéanyagot tartalmazé6 gyégyszer. Tabletta formajaban lett volna
elérhetd.

Milyen alkalmazasra szantak a Fanaptum-ot?

A Fanaptum-ot skizofrénias felnGttek kezelésére szantak.

A skizofrénia olyan mentalis betegség, amelynek szamos tinete van, tdbbek kézott a zavaros
gondolkodas és beszéd, a hallucinacidk (a valésagban nem létezé dolgok halldsa vagy latasa), a
gyanakvas és a téveszmék.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Fanaptum-to6l?

A Fanaptum hatéanyaga, az iloperidon, egy antipszichotikum. , Atipusos” (nem tipusos)
antipszichotikumként ismeretes, mivel eltér az 1950-es évektdl rendelkezésre all6 régebbi
antipszichotikumoktdl. Hatasmoddja nem vilagos, de ugy gondoljak, hogy az agyi idegsejtek felszinén
Iévd bizonyos receptorokhoz koétédik. Ez megszakitja a neurotranszmittereknek nevezett, az idegsejtek
k6zotti kommunikacidt lehetévé tévo kémiai anyagok révén torténd jelatvitelt az agysejtek kozott. Az
iloperidon feltehetdleg a skizofrénidban szerepet jatszé dopamin és 5-hidroxitriptamin (mas néven
szerotonin) neurotranszmitterek receptorait gatolja. E receptorok gatlasaval az iloperidon varhatéan
visszadllitja az agy normal mikodését, és csokkenti a betegség tlineteit.
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Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Fanaptum hatasait elGszor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprobaltak volna.

A vallalat négy, egyenként négy vagy hat hétig tartd f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be. A

2081 beteg részvételével végzett vizsgalatok a Fanaptum-ot placebdéval (hatéanyag nélkulli kezelés)
hasonlitottak 0ssze. A hatasossag f6 mércéje valamennyi vizsgdlatban a betegek tlineteiben négy vagy
hat hét utan észlelhet6 valtozas volt, amelyet skizofrénia esetén hasznalatos, szabvanyos skala
segitségével értékeltek.

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

Az értékelés befejez6dott, és a CHMP negativ szakvéleményt adott. A vallalat a negativ szakvélemény
felulvizsgalatat kérte, ez a fellilvizsgalat azonban még nem fejez6dott be, amikor a vallalat visszavonta
a kérelmét.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP negativ szakvéleményt adott, és a
skizofrénia kezelésére szant Fanaptum-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasanak
elutasitasat javasolta.

A negativ vélemény kiadasakor a CHMP megallapitotta, hogy a Fanaptum-nak a vizsgalatokban észlelt
révid tavu hatasossaga a placebdéval 6sszehasonlitva mérsékelt volt, és hogy a hosszu tavu hatasossag
nem kell6en bizonyitott. A CHMP megjegyezte, hogy a Fanaptum hatdsa késleltetve alakul ki, ami
hatranynak tekinthetd. A biztonsagossagot tekintve a CHMP aggalyosnak talalta a készitmény szivre
kifejtett hatasait: a Fanaptum-rél kimutattak, hogy a normalisnal hosszabb ,,QT-intervallumot” (a
szivverés egy szakasza) eredményez. Ez a mellékhatas, amelyet ,,QT-megnyulasnak” neveznek,
szivritmuszavarokhoz (szabalytalan szivverés) vezethet. A bizottsag Ugy vélte, hogy ez a kockazat
jelent@s, és a vallalat altal javasolt kockazatminimalizalasi intézkedésekkel nem kezelhetd.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Fanaptum elényei nem haladtak meg a

kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl tajékoztato levelében a vallalat kijelentette, hogy
visszavonja a kérelmet, mert a CHMP hianyz6 adatokat azonositott, amelyek a szabalyozas szerint
rendelkezésre allé id6n belll nem pdtolhatdk.

A visszavonassal kapcsolatos levél itt olvashato.

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

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

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetGen tovabbi informaciora van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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