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Kérdések és valaszok

A Zenhale-re (mometazon-furoat/formoterol-fumarat)
vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasaval kapcsolatban

November 5-én a Schering-Plough Europe hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdgat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az asztma fenntarté kezelésére szant
Zenhale-re vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gyogyszer a Zenhale?

A Zenhale egy mometazon-furoat és formoterol-fumarat nevl hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer.
Adagoldszelepes inhalatorban, inhalacidés szuszpenzidként kivantak forgalomba hozni.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Zenhale-t?

A Zenhale-t felnGtteknél és 12. életéviiket betoltott serdlil6knél kivantak alkalmazni az asztma
fenntarto kezelésére, beleértve az exacerbaciok (az asztma rosszabbodésa, amely mas gydgyszerekkel
végzett rohamoldd kezelést igényel) csbkkentését is.

Olyan betegeknél torténé alkalmazasra fejlesztették ki, akiknél sziikség esetén rovid hatasu inhalacios
~béta-2-agonistaval” (egy hoérgbtagitd gydgyszer, amely tagitja a tiddben talalhatd Iégutakat) egytt
alkalmazott inhalacios kortikoszteroidokkal az asztma nem volt megfeleléen kontrollalhaté. Olyan
betegeknél is alkalmazni kivantak, akiknél az asztma kontrolljat inhalacids kortikoszteroid és hosszu
hatdsu béta-2-agonista egylittes adasaval mar elérték.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Zenhale-t61?

Az Eurdpai Unidban az asztma fenntarté kezelésére a formoterol és a mometazon egyarant tébb éve
kaphato.
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A mometazon egy gyulladascsokkent6 hatasu kortikoszteroid. Belégzése esetén azaltal enyhiti az
asztma tlneteit, hogy gatolja a Iégutakban kialakuld gyulladasos reakciokban szerepet jatszd anyagok
fehérvérsejtekbdl torténd felszabadulasat.

A formoterol egy hosszU hatasu béta-2-agonista. Hatdsat Ugy fejti ki, hogy a szamos szerv
izomsejtjeiben megtalalhatd béta-2-receptorokhoz kétddik, ami az izmok elernyedését okozza.
Belégzésekor a légutak izmainak elernyedését valtja ki, segitve a légutak nyitott allapotban tartasat,
és lehetOvé téve, hogy a beteg konnyebben lélegezzen.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Zenhale hatédsait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elbtt el6szor kisérleti modelleken
tesztelték.

Négy f6 vizsgalat tortént, 6sszesen 2977 felnltt és serdiil6 részvételével, akiket eléz6leg inhalacios

TP

kezeltek.

A betegeket az alabbiak egyikével kezelték: Zenhale, 6nmagéban adott mometazon-furoat,
onmagaban adott formoterol-fumarat, egy asztma elleni, flutikazon-propionatot és szalmeterolt
tartalmazoé gydgyszer (szteroid és hossz( hatasl horgotagitd asztma esetén alkalmazott masik
kombinacidja) vagy placebo (hatdéanyag nélkuli kezelés).

A vizsgalatokban a hatdsossag f6 mércéje a FEV, értékében 12 hét elteltével kialakuld valtozdson
alapult. A FEV; az a legnagyobb levegémennyiség, amelyet adott személy egy masodperc alatt ki tud
Iélegezni. Két vizsgalatban azt tanulmanyoztak, hogy mennyi id6 telt el addig, amig a betegeknél az
elsd sulyos exacerbacié bekodvetkezett.

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

A kérelmet a 181. nap utan vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
benyujtott dokumentaciot, és egy kérdéslistat dolgozott ki. Azt kévetéen, hogy a CHMP értékelte a
vallalatnak az utolsd kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradtak megoldatlan kérdések.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6épontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listain szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merllt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Zenhale alkalmazasa nem engedélyezhet6 az asztma fenntarté kezelésére.

A vizsgaldhelyek rutinellen6rzését kovetéen a CHMP néhany vizsgaldhelyen aggalyosnak talalta a
vizsgalatok elvégzésének mddjat, ami megkérdébjelezi az eredmények megbizhatésagat. A CHMP
aggalyainak adott hangot az egyik 0sszehasonlitd készitményt, a mometazon-furoatot illetéen, amelyet
nem az engedélyezett formulacidoként alkalmaztak. A vallalatot tovabbi adatok benyujtasara kérték fel
az 6sszehasonlitd készitmény alkalmazasanak indokolasara, kiléndésen annak kimutatasa érdekében,
hogy az 6sszehasonlitd készitményben taldlhaté mometazon-furoat az engedélyezett mometazon-
furoathoz viszonyitva hogyan szabadul fel a szervezetben.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesit6 levele az ,All documents” (Osszes
dokumentum) fll alatt talalhato.
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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 arrdl, hogy a visszavonasnak a klinikai vizsgalatokban vagy
engedélyezés elbtti kezelési programokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek
koévetkezményei.
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