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Kérdések és valaszok

Az Xgeva-ra (denoszumab) vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedély modositasa iranti kérelem visszavonasa

2017. januar 13-an az Amgen Europe BV hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az Xgeva rosszindulati daganatos
betegség miatt jelentkezd magas vérkalciumszint kezelésére térténé alkalmazasara vonatkozo
kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az Xgeva?

Az Xgeva-t a csontrendszert érint6 szovédmények megeldzésére alkalmazzak szolid daganatban
szenvedol feln6tteknél, akiknél a betegség a csontra is atterjedt. E szovédmények kozé tartozik a
csonttorés, a gerinckompresszid (amikor a csont dsszenyomja a gerincvelGt) vagy a sugarkezelést,
illetve mUtéti beavatkozast igényl6 sz6védmeények.

Az Xgeva tovabba alkalmazhat6 egy csontdaganattipus, az igynevezett oridssejtes csonttumor
kezelésére is felnGtteknél és olyan serdiil6knél, akiknek a csontjai teljesen kifejlédtek. Olyan
betegeknél alkalmazzak, akiket nem lehet m(itéti Gton kezelni, vagy akiknél a m{tét sulyos
problémakat okozna.

Az Xgeva 2011 juliusa 6ta rendelkezik engedéllyel. Hatéanyagként denoszumabot tartalmaz, és bor ala
adando injekcioval alkalmazhaté oldatként kaphat6.

Milyen alkalmazéasra szantak az Xgeva-t?

Az Xgeva-t rosszindulatl daganatos betegség miatt jelentkez6 és a biszfoszfonatoknak nevezett
gyogyszerekkel végzett, korabbi kezelésre nem reagalé magas vérkalciumszint kezelésére is
alkalmazni kivantak.
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A magas kalciumszint sulyos sz6védmény, amely a betegségik utolsé stadiumaiban jelentkezhet a
rakos betegeknél.

Hogyan fejti ki hatasat az Xgeva?

Az Xgeva hatbéanyaga, a denoszumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérje, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy a RANKL nev(i masik fehérjét felismerje és kotddjon hozza. A RANKL az
oszteoklasztok, azaz a szervezetben a csontszovet lebontasaért felelds sejtek aktivaldsaban jatszik
szerepet. A RANKL-hez val6 két6dés és annak gatlasa altal a denoszumab csdkkenti az oszteoklasztok
képzbdését és tevékenységliket. Ez mérsékli a csontvesztést, ami altal a torések és az egyéb sulyos
csontszévédmények valoszinlisége csokken, tovabba cstkkenti a vér kalciumszintjét is.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyben 33, magas kalciumszint(i beteg vett részt.
Az Xgeva-t mas kezelésekkel nem hasonlitottak dssze ebben a vizsgalatban. A f6 hatékonysagi mutato
azon betegek szaman alapult, akik reagaltak a kezelésre, azaz a meghatarozas szerint a vértiikben a
kalcium szintje az els6 adagtoél szamitva 10 napon belll 2,9 mmol/I értékre vagy ez ala csokkent.

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
benyuljtott dokumentacidt, 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 részérdl néhany aggaly mertilt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Xgeva alkalmazasa nem engedélyezhet6 a rosszindulatu
daganatos betegség okozta és biszfoszfonat-kezelésre nem reagalé magas kalciumszint kezelésére.

A CHMP ugy itélte meg, hogy az alapvizsgalattal tobb probléma volt, ami nem tette lehetévé, hogy a
bizottsag hatarozzon az Xgeva hatasossagarol: a vizsgalat az Xgeva-t semmilyen mas kezeléssel nem
hasonlitotta 6ssze, és csak kevés beteg vett részt benne; nem volt biztos, hogy a betegek el6z6leg
reagaltak-e a biszfoszfonatokra, mivel a betegek korabban mért kalciumszintjei nem alltak
rendelkezésre. Ezenfelil, mivel a betegek a magas kalciumszintjlikre egyidejlileg mas kezeléseket is
kaptak, vagy a kdzelmultban hagytdk abba a biszfoszfonatkezelést, nem lehetett meghatarozni a hatas
mértékét, sem azt, hogy a vizsgalatban megfigyelt jétékony hatasok az Xgeva-nak vagy az emlitett
egyéb kezelések hatasainak voltak-e tulajdonithatok.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vizsgalat eredményei nem voltak
elegendbek, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vallalat altal benyujtott adatok alapjan a
gyogyszer nem engedélyezhet6.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A vallalat az Ugynékséget a kérelem visszavondsardl értesité levelében azt kozolte, hogy a kérelmet
azért vonja vissza, mert a CHMP megitélése szerint a benyujtott adatok nem elegenddk annak
megallapitasahoz, hogy az Xgeva el6nyei meghaladjak-e a kockazatokat a rosszindulatii daganatos
betegség okozta magas kalciumszint kezelése esetén.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt talalhato.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/contacts/not_yet_available.pdf

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 az Xgeva-val kapcsolatban jelenleg nincsenek folyamatban
klinikai vizsgalatok vagy engedélyezés elGtti kezelési programok.

Mi torténik az Xgeva-val az egyéb betegségek megelozése és kezelése
vonatkozasaban?

Az Xgeva engedélyezett javallatokban valé alkalmazasara nézve nincsenek kdvetkezmények.

Az Xgeva-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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