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Az Imbarkyd-ra (bardoxolon) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Reata Ireland Limited visszavonta a feln6tteknél, valamint 12 éves és id6sebb gyermekeknél az
Alport-szindroma altal okozott krdnikus vesebetegség kezelésére szant Imbarkyd-ra vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A véllalat 2022. november 9-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi( gydgyszer az Imbarkyd és milyen alkalmazasra szantak?

Az Imbarkyd-ot az Alport-szindréma altal okozott krénikus vesebetegség kezelésére fejlesztették ki
felnGttek, valamint 12 éves és id6sebb gyermekek szamara.

Az Imbarkyd hatéanyaga a bardoxolon-metil, és szajon at alkalmazandd kapszuldk formajaban lett
volna kaphato.

Az Imbarkyd-ot 2018. majus 25-én az Alport-szindréma altal okozott krénikus vesebetegség
tekintetében ,ritka betegség elleni gydgyszerré” mindsitették. A ritka betegség elleni gyogyszerré
mindsitésrél tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182019.

Hogyan fejti ki hatasat az Imbarkyd?

Az Imbarkyd hatdéanyaga, a bardoxolon-metil aktivalja az Nrf2 transzkripciés faktort, amely a
gyulladasban szerepet jatszd bizonyos géneket szabalyozo fehérje. Az Alport-szindréma altal okozott
kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél az Nrf2 aktivitdsa gyakran megvaltozik. Ezért az
Imbarkyd-tol azt vartak, hogy helyreallitjia a vesemiikédést és enyhiti a betegek tineteit.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 157, az Alport-szindroma altal okozott
enyhe vagy kozepesen sulyos kronikus vesebetegségben szenved6 beteg vett részt. A vizsgalatban a
becsllt glomerularis filtracios ratat tanulmanyoztak, amely a vesék miikodését jellemz6 mérészam. Az
Imbarkyd-kezelést placebdval (hatéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak Gssze.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informacidt, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak az utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjadban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynékség részérdl néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Imbarkyd alkalmazasa nem engedélyezhetd az Alport-szindroma altal okozott
kréonikus vesebetegség kezelésére.

A kérelmez6 altal benyujtott adatok alapjan nem volt egyértelm(i, hogyan bomlik le a bardoxolon a
szervezetben, és hogy a gyogyszer végtermékei befolyasolhatjak-e a betegek egészségét. A vizsgalat
nem igazolta meggy6zden, hogy a bardoxolon tartésan elény6s hatast gyakorol a vesem(ikodésre az
Alport-szindrdmaban szenvedd betegeknél, és aggalyok mertltek fel a vese- és szivm(ikdodésre
gyakorolt lehetséges negativ hatasokkal kapcsolatban.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynékség meglatésa szerint az Imbarkyd el8nyei nem haladtak
meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy azért
vonja vissza kérelmét, mert az Ugynékség tgy véli, hogy a benyujtott adatok jelenleg nem teszik
lehet6vé pozitiv elény-kockazat profil megallapitasat.

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

A vallalat tajékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak az Imbarkyd-dal végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Az Imbarkyd-ra (bardoxolon) vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelem
visszavonasa
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