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Kérdések és valaszok

A Heplisav-ra (hepatitisz B [rDNS] vakcina, adjuvanshoz
kotott) vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem visszavonasa

2014. februar 10-én a Dynavax International B.V. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a hepatitisz B fert6zés megel6zésére
szant Heplisav forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Heplisav?

A Heplisav egy vakcina, amely hepatitisz B felszini antigént tartalmaz, amely a hepatitisz B virus kils6
burkan talalhat6 fehérje. Oldatos injekcioként kivantak forgalomba hozni.

Milyen alkalmazéasra szantak a Heplisav-at?
A Heplisav-at felnétteknél a hepatitisz B fert6zés elleni védelemre szantak.
Milyen hatasmechanizmust varnak a Heplisav-tol?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Heplisav egy vakcina, amely
hepatitisz B felszini antigént (a hepatitisz B virus ktilsé burkan taldlhat6 fehérjét) tartalmaz. Amikor
valakinek beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” azonositja a virusfehérjét, és
antitesteket termel ellene. Kés6bb, amikor az immunrendszer ismét a virus hatasanak lesz kitéve,
gyorsabban tud majd antitesteket termelni. Ez segithet védelmet kialakitani a hepatitisz B virus altal
okozott betegséggel szemben.

A hepatitisz B felszini antigént az Ggynevezett ,,rekombinans DNS technikaval” allitjdk el6: éleszt6sejtek
termelik, amelyekbe egy olyan gént (DNS-t) épitettek be, amely képessé teszi azokat a fehérje
termelésére. A vakcina az immunvalasz erésitésére ,adjuvanst” tartalmaz.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat harom f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyekben tébb mint 4000 alany vett részt,
akik soha nem estek at a hepatitisz B fert6zésen vagy kaptak oltast ellene. Két vizsgalatban
egészséges alanyok, egyben pedig kronikus vesebetegségben szenvedd betegek vettek részt. A
Heplisav-at mindharom vizsgalatban egy masik hepatitisz B vakcinaval, az Engerix-B-vel hasonlitottak
Ossze. A hatékonysag f6 mértéke azon betegek aranya volt, akiknél az oltasi sorozat utan protektiv
szint(i antitestek termelddtek a hepatitisz B virus ellen.

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 kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még nem valaszolt az utolsd
kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Heplisav alkalmazasa nem engedélyezhet6 a hepatitisz B
megel6zésére.

A bizottsag ugy vélte, hogy annak mddja, ahogy a vesebetegek esetében a vizsgalatot végezték és
dokumentaltak, nem volt kielégitd. Ez vélemény a vizsgalatban részt vevé helyszinek némelyikének
ellen6rzését kovetben sziiletett, amelyet azért végeztek, hogy meggy6zddjenek arrdl, hogy betartottak
a gyogyszervizsgalatokra vonatkoz6 megfelel6 szabalyokat (helyes klinikai gyakorlatot). Az
ellen6rzésbdl szarmazd eredmények természete kérdéseket vetett fel a tobbi f6 vizsgalattal
kapcsolatosan is. Ezen a ponton tehat sulyos bizonytalansagok alltak fenn a kérelem alatamasztasara
benyujtott adatok megbizhatdsagat illetéen. Tovabba a betegek szama, akiknél a gydgyszer
biztonsagossagat tesztelték, elégtelen volt ahhoz, hogy kizarjak a kevésbé gyakori, de sulyos
mellékhatasok kockazatanak elfogadhatatlan szintjét.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat altal k6zolt adatok alapjan
a gyogyszer nem engedélyezhetd.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy azért
vonja vissza kérelmét, mert nem lehetséges a sziikséges kiegészit6 biztonsadgossagi adatokat az
eljarasban meghatarozott hataridén bellil rendelkezésre bocsatani.

A visszavonasrol szol6 levél itt talalhato.
Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,

akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy jelenleg nincs folyamatban klinikai vizsgalat vagy engedélyezés
el6tti kezelési program a Heplisav vonatkozasaban az Eurdpai Unidban.

A Heplisav-ra (hepatitisz B [rDNS] vakcina, adjuvanshoz kotott) vonatkozé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa
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