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A Hervelous-ra (trasztuzumab) vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Prestige Biopharma Belgium BVBA visszavonta az eml6- és a gyomordaganat bizonyos formainak
kezelésére szant Hervelous-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2022. szeptember 14-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusii gyogyszer a Hervelous és milyen alkalmazasra szantak?

A Hervelous-t 6nmagaban vagy mas daganatellenes gydgyszerekkel egytt torténé alkalmazasra
szantak a korai és az attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) emlédaganatban szenvedd
felndttek kezelésére. Mas daganatellenes gydgyszerekkel egyltt a szervezet mas részeire atterjedt
gyomordaganat kezelésére is alkalmaztak volna.

A Hervelous-t csak HER2-pozitiv daganatos betegeknél alkalmaztak volna, ami azt jelenti, hogy a
daganat nagy mennyiségben allit el6 egy human epidermalis névekedési faktor receptor-2 (HER2)
nev(i fehérjét a daganatsejtek felszinén, ami gyorsitja a daganatsejtek névekedését.

A Hervelous hatdanyaga a trasztuzumab, és vénaba adandd oldatos infuzid készitésére szolgald por
formajaban lett volna kaphato.

A Hervelous-t ,hasonl6 bioldgiai gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Hervelous-t egy,
az Eurdpai Unidban mar engedélyezett bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”) nagyon
hasonldénak szantdk. A Hervelous referencia-gyodgyszere a Herceptin. A hasonlé bioldgiai
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Hervelous?

A Hervelous varhatoéan ugyanugy fejtette volna ki a hatasat, mint a referencia-gydgyszer, a Herceptin.
A Hervelous hatdanyaga, a trasztuzumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus, amely a
szervezet sejtjeinek egy célpontjdhoz kotédik). A trasztuzumabot Ugy alakitottdk ki, hogy felismerje a
HER2 fehérjét és ahhoz k6tédjén. A HER2-h6z vald kétédés révén a trasztuzumab aktivalja az
immunrendszer sejtjeit, amelyek aztan elpusztitjdk a daganatos sejteket. A trasztuzumab ezenkivil
megakadalyozza, hogy a HER2 a tumorsejtek novekedését kivaltd jeleket bocsasson ki.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat a Hervelous-t és a referencia-gyogyszert 6sszehasonlité laboratériumi eredményeket nyujtott
be annak vizsgélata céljabdl, hogy a Hervelous hatéanyaga rendkivil hasonlé-e a Herceptin
hatéanyagdhoz a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében. Két olyan vizsgalat
eredményeit is benyUjtottak, amelyeket annak megallapitdsara végeztek, hogy a Hervelous
alkalmazasa hasonldé hatéanyagszinteket eredményez-e a vérben, mint a referencia-gydgyszer
alkalmazasa.

Ezenfelll a vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amely a Hervelous biztonsdgossagat és
hatasossagat vizsgalta a referencia-gydgyszerrel 6sszehasonlitva kértlbelll 500, korai stadiumu HER2-
pozitiv emlddaganatban szenvedd betegnél. Az el6nyos hatast azoknak a betegeknek a szamaval
mérték, akiknél a kezelés utan a hdénaljban és a nyirokcsomdékban nem volt jele daganatnak.

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

Az Eurédpai Gyogyszerligyntkség befejezte az értékelést, és azt javasolta, hogy utasitsdk el a
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet, amely a visszavonas idépontjaban a vallalat kérésére
felllvizsgalat alatt allt. A vallalat visszavonta a kérelmet, miel6tt a felllvizsgalat befejezddott volna.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

Az adatok attekintése és a vallalatnak az Ugynékség kérdéseire adott valasza alapjan a visszavonas
idépontjdban az Ugyndkség az eml8- és a gyomordaganat bizonyos tipusainak kezelésére szant
Hervelous-ra vonatkozd forgalomba hozatali engedély iranti kérelem elutasitdsat javasolta.

Az Ugyndkség ugy vélte, hogy a klinikai vizsgalatok soran alkalmazott gydgyszer gyartasi folyamata
eltér a gyogyszer kereskedelmi célbdl torténd eléallitdasanak folyamatatdl. Ennek eredményeként a
klinikai vizsgalat soran alkalmazott gydgyszer minGsége eltért a javasolt kereskedelmi forgalomba
szant gyogyszer min0ségétdl. Ezért a bemutatott vizsgalatok nem nyUjtottak elegendd bizonyitékot
annak igazolasara, hogy a kereskedelmi célbdl eldallitott gydgyszer nagyon hasonlé lesz a referencia-
gyogyszerhez.

A visszavonas id6pontjaban — amikor a feliilvizsgalat még folyamatban volt - az Ugynékségnek az volt
a véleménye, hogy a Hervelous elény-kockazat profilja az alkalmazott terapias kdrnyezetben nem
allapithaté meg.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugyndkséget a kérelem visszavonasarodl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
kérelmet az Ugynokség azon véleménye alapjan vonja vissza, miszerint a visszavonas idépontjdban a
benyUjtott adatok nem lettek volna elégségesek a Hervelous forgalombahozatali engedélyére
vonatkozé pozitiv vélemény aldtdmasztasahoz.

Milyen kdovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a Hervelous-szal kapcsolatban nincs folyamatban
vizsgalat.
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