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Kérdések és valaszok

A Jenzyl-re (ridaforolimusz) vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2012. november 27-én a Merck Sharp & Dohme Limited hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a korabban
kemoterapiaval kezelt attétes lagyszoveti szarkdmaban vagy csontszarkomaban szenvedo betegek
fenntart6 kezelésére szant Jenzyl-re vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Jenzyl?

A Jenzyl olyan gydgyszer, amely egy ridaforolimusz nev{ hatéanyagot tartalmaz. 10 mg-os tablettak
formajaban lett volna kaphat6.

Milyen alkalmazasra szantak a Jenzyl-t?

A Jenzyl-t felnGttkori attétes (a szervezet mas részeire atterjedt) lagyszoveti szarkdma (olyan
daganattipus, amely a szervezet tamasztd, lagy szbveteit érinti) vagy csontszarkéma (csontdaganat)
kezelésére szantak.

Fenntart6 kezelésre alkalmaztak volna olyan betegeknél, akik mar két vagy harom kemoterapias kdran
estek at.

A Jenzyl 2005. augusztus 26-4n, illetve 2005. oktober 28-an a lagyszoveti szarkdma és az els6dleges
rosszindulatl csontdaganatok kezelése tekintetében ,ritka betegségek gyogyszere” (orphan medicine)
mindsitést kapott.

Milyen hatdsmechanizmust varnak az Jenzyl-tol?

A Jenzyl hatéanyaga, a ridaforolimusz, a szervezetben talalhat6 sejtek ndvekedését és szaporodasat
szabdlyozd enzim, az mTOR (mammalian target of rapamycin, az eml8s rapamicin-célpont) hatasat
gatolja. A szervezetben a ridaforolimusz els6ként a sejtek belsejében talalhatd, FKBP-12 nevl
fehérjéhez kapcsolddik, és egylttesen egy ugynevezett komplexet képeznek. Ez a komplex gatolja az

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© Eurdépai Gyogyszerligynokség, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



mMTOR-t. Mivel az mTOR részt vesz a sejtek osztddasanak és az erek névekedésének szabalyozasaban,
a ridaforolimusz meggatolja a daganatsejtek osztodasat és cstkkenti a vérellatasukat. Ezzel varhatéan
lelassitja a daganatsejtek névekedését és szaporodasat.

Milyen dokumentacioét nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat benyujtotta egy f6 vizsgalat eredményeit, amelyet attétes lagyszoveti szarkdémaban vagy
csontszarkdmaban szenved6 és korabban — legfeljebb négy ciklusban alkalmazott — egy, ketté vagy
harom alternativ kemoterapias kuran atesett 711 beteg részvételével végeztek. A vizsgéalat a Jenzyl-t
placebdval (hatdéanyag nélklli kezelés) hasonlitotta 6ssze. A hatasossag fé6 mércéje az volt, hogy
meddig éltek a betegek miel6tt a betegséglik rosszabbodott volna.

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

A kérelmet azt kdvetben vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyuljtott dokumentacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még
nem valaszolt az utolsé kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idOpontjaban az adatok és a vallalat altal a kérdésekre adott valaszok attekintése
alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merilt fel, és az volt a bizottsag ideiglenes véleménye, hogy a
Jenzyl alkalmazasa nem engedélyezhetd az attétes lagyszoveti szarkémaban vagy csontszarkomaban
szenvedl betegek kezelésére.

A CHMP aggalyosnak talalta, hogy a placebéhoz hasonlitva a Jenzyl szedése csak kismértékben novelte
meg a betegség rosszabbodasaig eltelt id6t (18 hétre 15 héttel szemben a korabban egy vagy tobb
kemoterapias karan atesett betegeknél, és 16 hétre 10 héttel szemben a korabban ketté vagy harom
kemoterapias kdran atesett betegeknél). Figyelembe véve, hogy a betegek altalaban hosszu ideig éltek
a betegséglik rosszabbodasa utan, a CHMP ezt az elényt mérsékeltnek tekintette. A CHMP Ugy vélte
tovabba, hogy a két vagy harom korabbi kemoterapias kidran atesett betegeknél észlelt valamelyest
jobb hatas az egy vagy tobb karan atesett betegekhez hasonlitva nem feltétlendl tukrézi a gyégyszer
hatasanak valés mértékét, mivel nem volt vilagos, hogy miért hatna jobban a gyégyszer a betegség
késObbi stadiumaiban. A biztonsagossag szempontjabdl a CHMP aggalyosnak taldlta a betegek jollétét
csokkentd mellékhatdsok gyakorisagat, valamint egyes nem gyakori, de lehetségesen életveszélyes
mellékhatasok el6fordulasat.

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

kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy a kérelem
visszavonasa mellett dontott, mivel a CHMP Ugy vélte, hogy a benyujtott adatok nem tették lehetdvé,
hogy a bizottsag pozitivnak minésithesse az elény-kockazat profilt.

A visszavonassal kapcsolatos levél itt olvashato.
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Milyen kdvetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a Jenzyl-lel kapcsolatos klinikai vizsgalatokban részt vevé
betegek szdméra az elutasitds nem jar kdvetkezményekkel.

Ha On Klinikai vizsgalatban vesz részt, és tovabbi informaciora van szilksége a kezelésével
kapcsolatban, forduljon kezelGorvosahoz.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Jenzyl-re vonatkozé véleményének
osszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation (lagyszoveti szarkéma és elsédleges rosszindulatu

csontdaganatok).
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000480.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000512.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000512.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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