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Kérdések és valaszok

Az Ozespa-ra (briakinumab) vonatkozé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2011. januar 14-én az Abbott Laboratories Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a plakkos pikkelysémor (voros,
pikkelyesen hamlé foltokat okozd bérbetegség) kezelésére szant Ozespa-ra vonatkozd forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmét.

Milyen tipusi gydgyszer az Ozespa?

Az Ozespa egy briakinumab nev(i hatéanyagot tartalmazoé gyodgyszer. Oldatos injekcioként kivantak
forgalomba hozni.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Ozespa-t?

Az Ozespa-t olyan felnGttek kdzepesen sulyos-sulyos plakkos pikkelysomdrének kezelésére szantak,
akik nem reagaltak a pikkelysomor elleni egyéb szisztémas (az egész szervezetre hatd) kezelésekre,
beleértve a ciklosporint, a metotrexatot és a PUVA-t (pszoralén és ultraibolya-A kezelés), illetve
akiknél ilyen kezelések nem alkalmazhatok.

Milyen hatasmechanizmust varnak az Ozespa-tol?

Az Ozespa hatdéanyaga, a briakinumab, egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest olyan
antitest (egyfajta fehérje), amelyet Ggy alakitottak ki, hogy a szervezetben talalhaté meghatarozott
strukturat (Ggynevezett antigént) felismerje, és ahhoz kotédjon. A briakinumabot Ggy fejlesztették ki,
hogy az immunrendszerben az interleukin-12 és interleukin-23 nev(i két ,citokin” (hirvivé molekulak)
egy részéhez kotédjon. Ezek a citokinek szerepet jatszanak a gyulladas el6idézésében, valamint a
pikkelysomort okozd egyéb folyamatokban. A briakinumabtdl azt vartak, hogy ezekhez kapcsolddva
mikodésliket gatolja, ezaltal csokkentve az immunrendszer aktivitasat és a betegség tlineteit.
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Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Az Ozespa hatasait elGszor kisérleti modelleken tesztelték, mielétt embereknél vizsgaltédk volna.

A vallalat négy f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyekben 2479 pikkelysomoros felnott beteg
vett részt. Az Ozespa-t placebdval (alkezeléssel), etanercepttel és metotrexattal (a pikkelysémor
kezelésére alkalmazott egyéb gydgyszerek) hasonlitottdk 6ssze. A vizsgalatok kozlil kettd 12 hétig,
kettd 52 hétig tartott. A hatasossag fé6 mércéje a tlinetpontszamokban bekovetkezett valtozas volt,
amit a pikkelysomorre vonatkozd két szabvanyos skalaval mértek.

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

A kérelmet a ,,120. nap” el6tt vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP még a vallalat altal eredetileg
benyuljtott dokumentacid értékelését végezte.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

Mivel a CHMP a vallalat altal benyUjtott elsé dokumentacié értékelését végezte, ekkor még semmilyen
ajanlast nem tett.

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?

A vallalat arrdl tdjékoztatta a CHMP-t, hogy folytatja a jelenlegi klinikai vizsgalatait.

Ha On ilyen Klinikai vizsgélatban vesz részt, és tovabbi informéacidra van sziiksége a kezelését illetden,
akkor vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval!
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