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A Scenesse-re (afamelanotid) vonatkozé
forgalombahozatali engedely mddositasara iranyulo
kérelem visszavonasa

A Clinuvel Europe Limited visszavonta a Scenesse-re vonatkozé forgalombahozatali engedély
modositasa iranti kérelmét, amelynek értelmében az alkalmazasat az eritropoetikus protoporphyridban
(EPP), egy ritka, fényérzékenységet okozd betegségben szenvedd serdlldkre is kiterjesztették.

A vallalat 2024. aprilis 24-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gydgyszer a Scenesse és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Scenesse egy, az EPP-ben szenvedd felnéttek kezelésére alkalmazott gyogyszer. EPP-ben szenved6
betegeknél a fénynek vald kitettség olyan tlinetekhez vezethet, mint a fajdalom és a b6ér duzzanata,
ami megakadalyozza Gket abban, hogy a szabadban vagy fényes helyeken tartézkodjanak. A Scenesse
ezen tlnetek megel6zésének vagy csokkentésének elGsegitésére szolgal annak érdekében, hogy ezek a
betegek normalisabb életet élhessenek.

A Scenesse 2014 decembere éta engedélyezett az EU-ban.

A Scenesse hatdéanyaga az afamelanotid. A gyogyszer olyan implantatumok formajaban kaphaté,
amelyeket a beteg bdre ala fecskendeznek kéthavonta, magas napfénynek vald kitettség el6tt és alatt,
pl. tavasszal és Gsszel. Az implantatumok évenkénti szama attdl fligg, hogy a napsugarzas ellen
mekkora védelemre van sziikség. Evente hdrom implantatum ajanlott; maximum 4 implantadtum
alkalmazhato.

A Scenesse-t 2008. majus 8-an az EPP tekintetében ,ritka betegségek elleni gydgyszerré” (orphan
drug) mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrél tovabbi informacié az Ugyndkség
honlapjan talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-541.

A Scenesse alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugynékség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/scenesse
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Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat a Scenesse alkalmazasanak a 12-17 éves, EPP-ben szenved6 serdil6kre térténd
kiterjesztését kérte. Az értékelési idGszak alatt a vallalat 15 és 17 év kozotti, 60 kg-ot meghaladé
testsulyu serdlldkre torténd kiterjesztésre modositotta a kérelmet.

Hogyan fejti ki hatasat a Scenesse?

Az EPP-ben szenved6 betegeknél magas a protoporfirin IX nev(i anyag szintje. A fénynek vald kitettség
esetén a protoporfirin IX az ebben a betegségben szenveddknél jelentkez6 fajdalmas borreakcidkat
okoz.

A Scenesse hatbéanyaga, az afamelanotid a bérben serkenti egy eumelanin néven ismert, barnas-
feketés pigment eldallitdsat, amely napfénynek vald kitettség esetén termelddik, hogy megvédje a
bdrsejteket a karos fénysugaraktdl. Az eumelanin bérben vald termel6désének serkentése révén a
Scenesse cstkkenti a bér altal felszivott fény mennyiségét, igy segit megeldzni vagy csdkkenteni
ezeket a fajdalmas reakciokat.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat egy nyilvantartasi vizsgdlat adatait nyGjtotta be, amelyben 7, 15-17 év kozotti, EPP-ben
id6kozonként injektalt implantatumokkal) kezeltek. Az adatok a betegektdl szarmazd, napvédd
intézkedések alkalmazasaval kapcsolatos beszamoldkon, valamint a betegek altal az életmindségi
kérddivre adott valaszokon alapulnak.

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

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

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban 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 a Scenesse alkalmazasa nem engedélyezhetd az EPP-ben szenved6 serdlildk
kezelésére.

Az Ugynékség Ugy itélte meg, hogy a vallalat nem nyujtott be elegendd és megbizhaté bizonyitékot a
Scenesse serdiléknél kifejtett hatdsossaganak és biztonsagossaganak megallapitasahoz, illetve az
ebben a korcsoportban alkalmazandd legmegfelel6bb dézis meghatarozasdhoz. A vizsgalatban részt

a gyogyszer felszivodasanak, modosulasanak és a szervezetbdl vald kilirtilésének madjardl, illetve a
szervezetre gyakorolt hatasardl ebben a betegcsoportban. A Scenesse biztonsagossagara vonatkozoan
serdlil6k esetében szintén nagyon kevés adat allt rendelkezésre.

Ezért az Ugynodkség véleménye az volt, hogy a Scenesse elényeinek és kockazatainak aranya az EPP-
ben szenvedd serdlil6k kezelésében nem allapithaté meg.
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Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy visszavonja
kérelmét, mivel az Ugyndkség altal elvart, a biztonsdgossagra és hatdsossagra vonatkozo atfogd
adatokat nem lehetett benyujtani.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési
programokban?

A vallalat tédjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Scenesse-vel végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési programokban jelenleg részt vev6 betegekre nézve
nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illet6en tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik a Scenesse-szel az EPP-ben szenvedo felnottek kezelése
vonatkozasaban?

A Scenesse tovabbra is engedélyezett az EPP-ben szenvedd felnbtteknél.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-scenesse_en.pdf
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