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Kérdések és valaszok

A Memantine FGK-ra (memantin) vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2013. januar 10-én az FGK Representative Service GmbH vallalat hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a mérsékelten sulyos
és sulyos Alzheimer-korban szenvedd betegek kezelésére szant Memantine FGK-ra vonatkozé
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Memantine FGK?

A Memantine FGK egy memantin nevl hatéanyagot tartalmazé gyégyszer. Nyujtott hatéanyag-leadasu
kapszuldk formajaban (7, 14, 21 és 28 mq) lett volna elérhet6. A nyujtott hatéanyag-leadasu
kapszulak lassan, néhany 6ra alatt bocsatjak ki a hatéanyagot.

A Memantine FGK-t Ggynevezett hibrid gyodgyszerként fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy hasonlé az
Axura nev(i, ugyanezt a hatéanyagot tartalmazé referencia-gyégyszerhez, de a Memantine FGK
kulonb6zd hataser6sségl, nyujtott hatéanyag-leadasu kapszulak formajaban érheté el, amelyeket Ugy
alakitottak ki, hogy fokozatosabban bocsassak ki a hatéanyagot, mint az Axura tablettak.

Milyen alkalmazasra szantak a Memantine FGK-t?

A Memantine FGK-t a mérsékelten sulyos és sulyos Alzheimer-kdérban szenvedd betegek kezelésére
alkalmaztak volna. Az Alzheimer-kdér olyan demenciatipus (agyi rendellenesség), amely fokozatosan
fejti ki a hatasat az emlékez6képességre, az értelmi képességekre és a viselkedésre.

Varhatéan hogyan fejti ki hatasat a Memantine FGK?

A Memantine FGK varhatéan a referencia-gyogyszerrel, az Axuraval azonos maédon fejti ki a hatasat. A
Memantine FGK és az Axura hatéanyaga, a memantin, demenciaellenes gyogyszer.

Az Alzheimer-koér oka ismeretlen, de a betegség folyaman kialakulé memariavesztést az agyi
jeltovabbitasban bekdvetkezett zavaroknak tulajdonitjak. A memantin az NMDA tipusu receptorokat
blokkolja, amelyekhez rendes korlilmények kozétt a glutamat elnevezés(i neurotranszmitter
kapcsolddik. A neurotranszmitterek olyan idegrendszeri vegylletek, amelyek lehetové teszik az
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idegsejtek kozti kommunikacioét. Az Alzheimer-kérban tapasztalt memdériavesztést a glutamat altal
kozvetitett agyi jelatvitel mdédjaban bekovetkezs valtozasokkal hozzak 6sszefliggésbe. Ezenkiviil az
NMDA-receptorok tulzott mérték( stimulacidja a sejtek karosodasat vagy halalat eredményezheti. Az
NMDA-receptorok blokkolasaval a memantin javitja az agyi jelatvitelt, és enyhiti az Alzheimer-kor
tineteit.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat olyan vizsgalatok eredményeit nyujtotta be, amelyekben a Memantine FGK bevételét
kovetden a szervezetben kialakuldé hatéanyagszintet vizsgaltak. A vallalat benyujtotta egy 6 vizsgalat
adatait is, amelyben a Memantine FGK hatasossagat vizsgaltak a vizsgalatban részt vevs, mérsékelten
stilyos és sulyos Alzheimer-kérban szenvedd mintegy 660 betegnél. A gyogyszert placeboval
(hatéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak dssze, és a hatasossag f6 mércéje két terileten, a kognitiv
(gondolkodasi, tanuldsi képességek és emlékezbtehetség), illetve a globdlis (néhany terilet
kombinacidja, amelyhez az altalanos funkcidk, a kognitiv tinetek, a viselkedés, valamint a mindennapi
tevékenységek elvégzésére iranyuld képességek tartoznak) tliinetekben bekdvetkezett valtozas volt. A
betegek az Alzheimer-koér kezelésére szolgald masik fajta gyogyszereket, kolineszteraz-gatlokat is
kaptak.

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

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még
nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly mertilt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Memantine FGK alkalmazasa nem engedélyezhet6 a
mérsékelten sulyos és sulyos Alzheimer-kor kezelésére. Kuilbndsen az a tény nehezitette meg a
nyujtott hatéanyag-leadasu készitmény és a referencia-gyogyszer hatasossaganak és
biztonsagossaganak megfelel6 6sszehasonlitasat, hogy a gydgyszert placebdval hasonlitottak ¢ssze,
nem pedig a referenciatermékkel. A Bizottsag Ugy vélte, hogy a Memantine FGK dézisvalasztasat nem
indokoltak megfelelGen.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem k6zolt elegendd
adatot a Memantine FGK-ra vonatkozo6 kérelem aldtamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy stratégiai
okok miatt a kérelem visszavonasa mellett dontott.

A visszavonassal kapcsolatos levél itt olvashat6.
Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,

akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az dan. kivételes
gyogyszerhasznalati, engedélyezés elotti kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a Memantine készitménnyel kapcsolatban nincs folyamatban
klinikai vizsgalat vagy un. kivételes gydgyszerhasznalati program.
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