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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
Zunrisa
casopitant

2009. szeptember 25-én a Glaxo Group Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaigit (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a mitéti kezelésben vagy
kemoterapiaban részesiilo betegeknél a hanyinger és hanyas megeldzésére szant Zunrisa-ra vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gyégyszer a Zunrisa?
A Zunrisa egy olyan gyogyszer, amely hatdéanyagként kazopitantot tartalmaz. Tablettdk formajaban
(50 és 150 mg-os) kivantak forgalomba hozni.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Zunrisa-t?

A Zunrisa-t mas gyogyszerekkel kombinacioban a hanyingert és hanyast mérsékelten vagy erdsen
kivalto kemoterapids kezelésben (rakbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek) részesiilé betegeknél
a hanyinger ¢és a hanyas megeldzésére kivantak alkalmazni.

A Zunrisa-t a hanyinger és hanyas megel6zésére — mas gyogyszerekkel egyiitt — miitéti kezelésben
részesiilé betegeknél is alkalmazni kivantak.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Zunrisa-t61?

A Zunrisa hatéanyaga, a kazopitant, egy ,,neurokininl- (NK1) receptor antagonista”. A kazopitant
megakadalyozza, hogy a szervezetben a P-anyag nevil vegyi anyag az NK1-receptorokhoz kotdjon.
Amikor a P-anyag kotodik ezekhez a receptorokhoz, hanyingert és hanyast okozhat. Arra szamitottak,
hogy a kazopitant — a receptorok blokkolasaval — megel6zi a kemoterapia soran, illetve a miitéti
szovodményként gyakran fellép6 hanyingert és hanyast.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem aldtimasztasara?

A Zunrisa hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt eldszor kisérleti modelleken
tesztelték. A vallalat kemoterapiaban részesilé daganatos betegek bevondsaval végzett, nagy
vizsgalatok eredményeit nyujtotta be. A betegek a Zunrisa-t két mas gyogyszerrel (dexametazon €s
ondanzetron) kombinacioban kaptak, vagy ezt a kombinaciot Zunrisa nélkiil. A hatasossag f6 mércéje
azon betegek szama volt, akiknél a kemoterapias ciklus inditasat kdvet6 elsé 6t napban nem Iépett fel
hanyas, illetve nem volt sziikségiik slirgésségi hanyascsillapitd gyogyszerre.

A vallalat benyujtotta a miitét utani hanyinger és hanyas tekintetében nagy kockazatnak kietett betegek
bevonasaval végzett vizsgalatok eredményeit is. A betegek Zunrisa-t és ondanzetront, vagy csak
ondanzetront kaptak. A hatdsossag f6 mércéje azon betegek szama volt, akiknél a mitétet koveto elsd
24 oraban nem lépett fel hanyas, illetve nem volt sziikségiik siirgdsségi hanyascsillapitoé gyogyszerre.

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

A vallalat a kérelmet a benyujtast koveté 180. napon vonta vissza. Azt kdvetden, hogy a CHMP
értekelte a vallalatnak a kérdéssorokra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan
probléma.

Szokésos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy uj kérelem kiértékelésére. Az eredetileg
benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat allit ossze a kérdésekrol,
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amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP véleményezés elott
attekinti azokat, ¢s a 180. napon tovabbi kérdéseket tehet fel. A CHMP allasfoglalasat kdvetden
rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag hatarozatot ad ki errdl a
véleményrol.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idopontjaban, az adatok és a vallalat altal a CHMP listajan szereplé kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Zunrisa alkalmazasa nem engedélyezhetdé mdas gyogyszerekkel egylitt a
kemoterapiaban vagy miitéti kezelésben részesiilo betegeknél a hanyinger €s a hanyas megeldzésére.

Mik voltak a CHMP legf6bb aggalyai?

A 16 vizsgalatok eredményeinek attekintése utan a CHMP megallapitotta, hogy a vizsgalatok szerint a
Zunrisa ugyan hatasosnak bizonyult néhany kemoterapiaban részesiil6 daganatos betegnél, azonban a
hanyingert és a hanyast mérsékelten kivaltdé kemoterapidban részesiilé betegeknél torténd alkalmazasat
az eredmények teljesen nem tdmasztottdk ald. A bizottsag arra is kérte a vallalatot, hogy a mitéti
kezelésben részesiilo betegek esetén vizsgalja feliil a megcélzott betegpopuldciot annak érdekében,
hogy az megfelelden tiikrozze a vizsgalatokba bevont betegcsoportot.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak a CHMP-t a kérelem visszavonasarol értesitd levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Zunrisa-val folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés eldtti kezelési programokban?
A vallalat arr6l tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonas id6pontjaban egy, a Zunrisa-val
kapcsolatos klinikai vizsgalat a még folyamatban volt. A vizsgalatot azonban leallitottak. Ha On részt
vett ebben a klinikai vizsgalatban, és tovabbi informacidra van sziiksége a kezelését illetden, akkor
vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval!
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