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Kérdések és valaszok

A Luvenig-re (vokloszporin) vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2011. oktdber 13-an a Lux Biosciences GmbH hivatalosan értesitette az emberi felhasznaldsra szant
gydgyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a szem k6zéps6 vagy hatsé szegmensét
érint6 kronikus, aktiv, nem fert6zéses uveitisz kezelésére szant Luvenig-re vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusl gyogyszer a Luveniq?

A Luveniq egy vokloszporin nev( hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Szajon at adhatd kapszula
formajaban kivantak forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak a Luveniq-et?

A Luvenig-et a szem k6zéps6 vagy hatso szegmensét érinté kronikus, aktiv, nem fert6zéses uveitisz
kezelésére szantak. Az uveitisz az érhartya (a szem k6zépsé rétege) gyulladasa, amely latasvesztéshez
vezethet. Akkor nevezik ,nem fertézésesnek”, amikor a szervezet sajat immunrendszere (a szervezet
természetes védekezd rendszere) tamadja meg az érhartyat.

A Luvenig-et 2007. szeptember 14-én ritka betegségek gyogyszerévé mindsitették a kronikus, nem

fertGzéses uveitisz kezelésére.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Luveniq-t6l?

A Luveniq egy immunszuppressziv gydgyszer, ami azt jelenti, hogy csékkenti az immunrendszer
aktivitasat. A kalcineuringatlok osztalyaba tartozik. A gydgyszer a T-sejteket célozza meg, amelyek a
fehérvérsejtek gyulladasban kilénosek aktiv tipusat képviselik. A varakozasok szerint a gyogyszer
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meérsékelte volna az uveitiszben észlelhetd gyulladast azaltal, hogy gatolja a T-sejtek aktivalasaban
szerepet jatszo kalcineurin nevl enzimet.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Luveniq hatasait el6szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprobaltak volna. A
kérelmet egy olyan, 218, nem fert6zéses uveitiszben szenved6 beteg bevonasaval végzett vizsgalattal
tamasztottak ala, amelynek soran a Luvenig-et placebdval hasonlitottdk 6ssze. A betegeket legaldbb
24 hétig kezelték. A hatasossag f6 mércéje az volt, hogy a szemgyulladas hogyan javult 16 és 24
hétnyi kezelés utan, amelyet az livegtest homalyossagaban (az lvegtest a szemgolyodban lévé atlatszé
gél, amely a szemlencse és a retina kozott helyezkedik el) bekdvetkez6 valtozas vizsgalatédval mértek.

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
felllvizsgalatat kérte, ez a felllvizsgalat azonban még nem fejez6dott be, amikor a vallalat visszavonta
a kérelmét.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP korabban, 2011 juniusaban negativ
szakvéleményt adott, és a szem k6zéps6 vagy hatsd szegmensét érintd kronikus, aktiv, nem
fert6zéses uveitisz kezelésére szant Luvenig-re vonatkozoé forgalomba hozatali engedély kiadasanak
elutasitasat javasolta.

A negativ szakvélemény kiadasakor a CHMP nem volt meggy6zddve arrél, hogy a krénikus, nem
fert6zéses uveitisz kezelésében a Luveniq elényei igazoltan meghaladnak a kockazatokat. Csak
egyetlen f6 vizsgalat tamasztotta ala a kérelmet, és az eredmények nem voltak meggy6z6ek a
tekintetben, hogy a szemgyulladas mérséklése szempontjabdl a Luveniq hatdsosabb lenne a
placebdnal, tovabba placebdval 6sszehasonlitva nem észleltek klilonbséget a betegek latasaval
kapcsolatban. A Luveniq tovabba olyan mellékhatasokat okozott, ideértve a hipertdniat (magas
vérnyomast) is, amelyek ismerten el6fordulnak az ilyen tipust immunszuppressziv gyoégyszereknél.
Ezért a CHMP meglatasa szerint nem igazoltak, hogy a Luveniq elényei meghaladjak a kockazatokat,
igy a ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély elutasitasat javasolta.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

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

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a klinikai vizsgalatokban jelenleg részt
vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban, és kezelését
illetden tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Luvenig-re vonatkozé véleményének
dsszefoglaldja az Ugyndkség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.
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