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Kérdések és valaszok

Az Ibandronic Acid Hexal-ra (ibandronsav) vonatkozo6
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2011. julius 21-én a Hexal AG hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a csontattétes emlédaganatos betegeknél a
csontrendszert érinté események megel6zésére szant Ibandronic Acid Hexal-ra vonatkozé forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmét.

Milyen tipusd gydgyszer az Ibandronic Acid Hexal?

Az Ibandronic Acid Hexal egy ibandronsav nev(i hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Fehér tabletta
formajaban hoztdk volna forgalomba.

Az Ibandronic Acid Hexal-t ,,generikus gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy az
Ibandronic Acid Hexal hasonlé lett volna egy, az Eurdpai Unidban mar engedélyezett Bondronat nevd(
~referencia-gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a
kérdés-valasz dokumentumban taldlhatdk.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Ibandronic Acid Hexal-t?

Az Ibandronic Acid Hexal-t csontattétes (amikor a daganat a csontra terjed) emlédaganatban szenved6
betegeknél a csontrendszert érinté események (kezelést igényl6 csonttorések vagy csontrendszeri
sz6vodmények) megeldzésére szantak.

Milyen hatasmechanizmust vartak az Ibandronic Acid Hexal-tol?

Az Ibandronic Acid Hexal-tél ugyanazt a hatasmechanizmust vartak, mint a referencia-gyogyszertol, a
Bondronat-tél. Az Ibandronic Acid Hexal hatéanyaga, az ibandronsav, egy biszfoszfonat.Leallitja az
ugynevezett oszteoklasztok mikodését, amelyek a szervezetben a csontszévet lebontdsaban szerepet
jatszd sejtek. Ennek kovetkeztében kisebb lesz a csontvesztés. A csontvesztés mérséklése elbsegiti,
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hogy a csontok kevésbé legyenek torékenyek, ami hasznos a csontattéttel él6 daganatos betegek
csonttoréseinek megel6zésében.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem
alatamasztasara?

Mivel az Ibandronic Acid Hexal-t ,generikus gydgyszerként” fejlesztették ki, a vallalat olyan vizsgalatok
eredményeit mutatta be, amelyekben azt tesztelték, hogy bioldgiailag egyenértékli-e a referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan mennyiség(i hatéanyagot
eredményeznek a szervezetben.

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

Az értékelés befejez6dott, és a CHMP pozitiv szakvéleményt adott. A vallalat visszavonta a kérelmet,
miel6tt az Eurdpai Bizottsag hatarozatot hozott volna errdl a véleményrol.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy az Ibandronic Acid Hexal a
Bondronat-tal bioldgiailag egyenértéklinek, min6ségi szempontbdl pedig 6sszehasonlithatonak
bizonyult. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Bondronat-hoz hasonldan, az elénydk
meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta az Ibandronic Acid Hexal-ra vonatkozd
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

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