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Kérdések és valaszok

A Ketoconazole AID-SCFM-re (ketokonazol) vonatkozd
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2015. februdr 23-an az Agenzia Industrie Difesa - Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare
hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza
kivanja vonni a Cushing-szindroma kezelésére szant Ketoconazole AID-SCFM-re vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gydgyszer a Ketoconazole AID-SCFM?

A Ketoconazole AID-SCFM egy ketokonazol nev(i hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. 200 mg-os
kapszula formajaban tervezték forgalmazni.

Milyen alkalmazasra szantak a Ketoconazole AID-SCFM-et?

A Ketoconazole AID-SCFM-et olyan, Cushing-szindrémaban szenvedé felnéttek kezelésére szantak,
akiknek nincs lehetéségiik mitétre, vagy korabban sikertelen mitéten estek at. A Cushing-szindréma
olyan betegség, amelyet a kortizol nev(i hormonnak a mellékvesék (a vesék f6lott elhelyezkedo két
mirigy) altali tulzott termeldédése okoz.

A Ketoconazole AID-SCFM 2012. augusztus 9-én a Cushing-szindroma tekintetében ,ritka betegségek
gyogyszere” mindsitést kapott.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Ketoconazole AID-SCFM-tol?

A Ketoconazole AID-SCFM hatdanyaga, a ketokonazol, gatolja a mellékvesék altali kortizoltermelésben
részt vevd enzimek egy csoportjanak, példaul a 17-alfa-hidroxildznak vagy a 11-béta-hidroxildznak az
aktivitasat. A kortizoltermelés gatlasa elGsegiti a kortizolszint csokkenését a szervezetben, ezaltal
enyhiti a betegség tlineteit. A ketokonazol mas, a mellékvesékben termel6d6é hormonok termelését is
gatolhatja, amelyeknek a szintje gyakran magas Cushing-szindroma esetén.
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Egy masik, ketokonazolt tartalmazé gydgyszert (Ketoconazole HRA) nemrég engedélyeztek az EU-ban
a Cushing-szindroma kezelésére.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat kérelme alatamasztasara?

Mivel a ketokonazol jél ismert anyag, és alkalmazasa a Cushing-szindrémaban megalapozott, a
kérelmezd a publikalt szakirodalombdl szarmazd adatokat nyujtott be a Ketoconazole AID-SCFM-re
vonatkozo kérelme alatamasztasara.

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

A kérelmet azutdn vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idopontjaban még nem
valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok kezdeti attekintése alapjan a CHMP részérdl tobb aggaly is
felmertlt, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Ketoconazole AID-SCFM alkalmazasa nem
engedélyezhetd a Cushing-szindroma kezelésére. A bizottsagnak aggalyai meriltek fel a gydgyszer
minGségével kapcsolatban (kiilondsen a gydgyszer elballitdsahoz szlikséges kiindulasi anyag
kivalasztasaval, valamint a szennyez6dések jelenlétével kapcsolatban). Ezenkivil a CHMP-nek aggalyai
merlltek fel a gyogyszer hatékonysaganak és biztonsdgossaganak alatamasztasara benyujtott
dokumentaciot illetéen.

Ezért a visszavonas idopontjdban a CHMP meglatasa szerint a Ketoconazole AID-SCFM el6nyei nem
haladtdk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a kérelmez§ azt nyilatkozta, hogy azért
vonja vissza kérelmét, mert tovabbi hosszabbitasra volna sziiksége a CHMP kérdéseinek
megvalaszolasahoz. A vallalat kereskedelmi okokat is megnevezett, miszerint egy masik, a Cushing-
szindréma kezelésére alkalmazott, ketokonazolt tartalmazé gydgyszert nemrég engedélyeztek az EU-
ban.

A visszavonasrol szolo levél itt olvashato.

A ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozd bizottsag Ketoconazole AID-SCFM-re vonatkozd
véleményének dsszefoglaléja az Ugyndkség weboldaldn taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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