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Kérdések és valaszok

A SecreFlo-ra (human szekretin) vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2012. augusztus 15-én a Repligen Europe Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a hasnyalmirigyvezeték-
rendellenességek észlelésére szant SecreFlo-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmét.

Milyen tipusd gydgyszer a SecreFlo?

A SecreFlo olyan gydgyszer, amely human szekretin hatéanyagot tartalmaz. Oldatos injekcio
formajaban lett volna elérhetd.

Milyen alkalmazasra szantak a SecreFlo-t?

A SecreFlo készitményt magneses rezonancias képalkoto vizsgalatnak (MR-vizsgalatnak, amely soran
leképezik a bels6 szerveket) alavetett betegeknél kivantak hasznalni, hogy tisztabb képet kapjanak a
hasnyalmirigyrél. Ismerten vagy gyanitottan hasnyalmirigy-gyulladasban szenved6 betegeknél
hasznaltak volna, hogy a hasnyalmirigyben 1évs aprd vezetékek rendellenességeirdl jobb képet
nyerjenek.

A hasnyalmirigy-vezetékek rendellenességeinek abrazoldsa a betegek kezelésére vonatkozd déntések
meghozatala szempontjabdl fontos.

Milyen hatasmechanizmust varnak a SecreFlo-tol?

A SecreFlo hatéanyaga a human szekretin masolata. Ennek a természetes hormonnak a hatasara a
hasnyalmirigy olyan folyadékokat valaszt el, amelyek a vékonybélbe keriinek. A gyogyszer hasznalata
a hasnyalmirigy-vezetékek abrazolasaban azon alapszik, hogy a folyadékelvalasztas serkentése
kévetkeztében a hasnyalmirigy vezetékei jelent6sen kitagulnak, és igy jobban lathatdk a felvételen.
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A SecreFlo készitményt kozvetlenil az MR-vizsgalat el6tt, a beteg egyik vénajaba injekcidéztak volna.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egyetlen f6 vizsgalat adatait nyUjtotta be, amely vizsgalatban 270 olyan beteg vett részt,
akiknek koérel6zményében heveny hasnyalmirigy-gyulladas szerepelt, és akiket MR-vizsgalatnak
vetettek ald, SecreFlo-injekcié el6zetes adasaval vagy anélkil. A kapott felvételeket olyan tapasztalt
radiologusok leletezték, akik el6z6leg nem ismerték a betegek diagndzisat. Az eredményeket ezutan
0sszehasonlitottak az egyéb vizsgalatokbdl szarmazd, mar ismert adatokkal.

A hatdsossag f6 mértéke a felvételek szenzitivitdsan (vagyis hogy milyen aranyban észlelték a
vezetékek rendellenességeit), valamint specificitdsan (vagyis hogy milyen ardnyban azonositotték az
ép vezetékeket épnek) alapult.

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

A kérelmet a 120. napon vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
eredetileg benyuljtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas
id6épontjaban még nem vaélaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjaban a CHMP részérél néhany aggaly mertilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a SecreFlo alkalmazasa nem engedélyezhetd.

A Bizottsag aggodalmat fejezte ki, mert nem volt elegendé biztositék arra, hogy a felvételek végso
leletezését nem befolyasolja semmi. A felvételeket masodszor is leletezni kellett, ha az elsé leletezést
megbizhatatlannak itélték.

Az a tény is gondot jelentett, hogy a vizsgalati betegek (olyan betegek, akik kérel6zményében heveny
hasnyalmirigy-gyulladas szerepel) nem azt a betegcsoportot képviselték, amelynek a gydgyszert
szantak (ismerten vagy gyanitottan hasnyalmirigy-gyulladasban szenved6 betegek). A CHMP azt is
megallapitotta, hogy a vizsgalati eredmények klinikai jelentésége tisztazatlan.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl tajékoztato levelében a vallalat azt irta, hogy a visszavonas
azon a tényen alapul, hogy a CHMP altal felvetett problémak nem oldhaték meg a rendelkezésre all6
idén belll.

A visszavonassal kapcsolatos levél itt olvashaté.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat Ugy tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonas idépontjaban a SecreFlo készitménnyel
kapcsolatban nem volt folyamatban klinikai vizsgalat.

A SecreFlo-ra (human szekretin) vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti
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