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Kérdések és valaszok

A Pemetrexed ditromethamine Hospira-ra (pemetrexed)
vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa

2016. szeptember 22-én a Hospira UK Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a malignus pleuralis mezotelioma és nem
kissejtes tudérak kezelésére szant Pemetrexed ditromethamine Hospira-ra vonatkozé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Pemetrexed ditromethamine Hospira?

A Pemetrexed ditromethamine Hospira olyan daganatellenes gyogyszer, amely hatéanyagként
pemetrexedet tartalmaz. A gyodgyszer vénadba adandé oldatos infuziéhoz val6é por formajaban lett volna
kaphato.

A Pemetrexed ditromethamine Hospira-t ,,generikus gyégyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti,
hogy a gyogyszert az Eurdpai Unidban Alimta néven mar engedélyezett ,referencia-gyégyszerhez”
hasonlénak szantak. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-
valasz dokumentumban talalhat6.

Milyen alkalmazasra szantak a Pemetrexed ditromethamine Hospira-t?

A Pemetrexed ditromethamine Hospira-t a tid6rak két tipusanak, a malignus pleuralis mezoteliéma (a
tlidot boritd hartya rakos megbetegedése, amely rendszerint azbeszt hatdsara alakul ki) és az
el6rehaladott nem kissejtes, Ugynevezett ,nem laphamsejtes” tipusu tlidérak kezelésére szantak.
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Hogyan fejti ki hatasat a Pemetrexed ditromethamine Hospira?

A Pemetrexed ditromethamine Hospira a varakozasok szerint ugyanolyan médon fejti ki hatasat, mint
a referencia-gyogyszer, az Alimta. A két gydgyszer hatéanyaga, a pemetrexed a szervezetben aktiv
formava alakul, amely blokkolja a genetikai anyag (DNS és RNS) eldGallitasahoz szlikséges enzimeket.
Az aktiv formava alakulas kdnnyebben megy végbe a rakos sejtekben, mint az egészséges sejtekben.
Ez megakadalyozza a daganatsejtek névekedését és osztdodasat, mig a normalis sejtek csupan
kismértékben érintettek.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel a Pemetrexed ditromethamine Hospira-t ,,generikus gyogyszerként” fejlesztették ki, a vallalat a
gyogyszer mindségét mutatd vizsgalatokat nyuUjtott be. Nem végeztek tovabbi vizsgdlatokat, mivel a

Pemetrexed ditromethamine Hospira infaziéban alkalmazott generikus gyoégyszer, amely ugyanazt a

hatdéanyagot tartalmazza, mint az Alimta nev(i referencia-gyégyszer.

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

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

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP megkérte a vallalatot, hogy
tisztdzzon néhany szempontot a gyartast, a tarolast, valamint az engedélyezés utan a gyégyszer
biztonsagossaganak és hatasossaganak ellen6rzésével kapcsolatos terveket illetéen. A CHMP Ugy itélte
meg, hogy a vallalat képes kezelni a kérdéseket, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a
Pemetrexed ditromethamine Hospira alkalmazasa engedélyezhet6 a malignus pleuralis mezotelioma és
a nem kissejtes tlidoérak kezelésére.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy a
kérelmét a piaci stratégia valtozasa miatt vonta vissza.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt talalhato.
Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,

akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a készitménnyel kapcsolatban nincs folyamatban klinikai
vizsgalat vagy engedélyezés elGtti kezelési program.
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