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Kérdések és valaszok

A Zafiride-re (NGR-human tumor nekroézis faktor alfa)
vonatkozo6 forgalombahozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa

2017. janius 1-jén a MolMed S.p.A. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdgat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az el6rehaladott malignus pleuralis mezotelidma
kezelésére szant Zafiride-re vonatkozo6 forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Zafiride?

A Zafiride egy olyan gyogyszer, amely hatéanyagként NGR-human tumor nekrozis faktor alfat
tartalmaz. Vénaba adandd oldatos infuzié formajaban lett volna elérhetd.

Milyen alkalmazasra szantak a Zafiride-et?

A Zafiride-et az el6rehaladott malignus pleurdlis mezotelidmaban szenved6 felnéttek kezelésére
szantak. Ez a tudOket korlilvevé hartya rosszindulati daganata, amelyet altaldban azbeszt expozicid
okoz.

A gyoégyszert azon betegeknek szantak, akiknek a daganata a pemetrexedet tartalmazé daganatellenes
kezelést6l szamitott 6 hdnapon belll stlyosbodott.

A Zafiride 2008. junius 3-an a malignus mezotelioma vonatkozasaban ,ritka betegségek gyogyszere”
minGsitést kapott. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrdl tovabbi informacié itt talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Zafiride?

A Zafiride hatéanyaga vélhetéen azaltal fejti ki hatasat, hogy a CD13 és TNF receptor elnevezésli
célpontokhoz kotddik, amelyek a daganatok koril kialakuld, Uj vérereken taldlhatok. A receptorokhoz
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vald kotddést kovetben a gydgyszer karositja a tumort ellatd vérerek falat, ezaltal hozzajarul a
daganat novekedésének lassitasahoz.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat kérelme egy 400 beteggel végzett f6 vizsgadlat eredményeit tartalmazta, amelyben azt
vizsgaltak, hogy mennyi ideig éltek a betegek, ha Zafiride és mas daganatellenes gydgyszerek

e

Ossze, és a vizsgalatban részt vevl Osszes beteg kordbban pemetrexed-alapt kemoterapiat kapott.
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 dokumentacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban 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 mertlt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Zafiride alkalmazasa nem engedélyezhet6 az elérehaladott
malignus pleuralis mezotelidma masodik vonalbeli kezelésére olyan betegeknél, akiknek a betegsége a
pemetrexed-kezelés utan 6 hdnapon belil stlyosbodott.

A CHMP megjegyezte, hogy az informaciok nem voltak megfeleléek a kérelem szamos teriletén,
beleértve a gyogyszer gyartasat, vizsgalatat emberekben és allatokban, valamint biztonsagossagat. A
gyogyszer hatékonysagat illetéen a f6 vizsgalat nem igazolta meggy6z6 modon, hogy a Zafiride jobb a
placebondl az érintett betegek életének meghosszabbitasaban. Ezért a visszavonas idépontjaban a
CHMP meglatasa szerint a Zafiride elényei nem haladtdk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy nem
tudna benyujtani a gydgyszer elballitdsaval kapcsolatban bekért adatokat a meghatarozott hataridén
belll. A visszavonasroél szol6 levél itt olvashato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kdvetkezmény a Zafiride-del végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elGtti kezelési programokban jelenleg részt vevé betegekre nézve.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informacidra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.

A Zafiride-re (NGR-human tumor nekrozis faktor alfa) vonatkozé forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa
EMA/393395/2017 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/06/WC500229785.pdf

	Milyen típusú gyógyszer a Zafiride?
	Milyen alkalmazásra szánták a Zafiride-et?
	Hogyan fejti ki hatását a Zafiride?
	Milyen dokumentációt nyújtott be a vállalat a kérelem alátámasztására?
	A visszavonás előtt meddig jutott el a kérelem az elbírálási folyamatban?
	Mit tartalmazott a CHMP ajánlása az adott időpontban?
	Mivel indokolta a vállalat a kérelem visszavonását?
	Milyen következményekkel jár a visszavonás azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a klinikai vizsgálatokban vagy engedélyezés előtti kezelési programokban?

