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A Kinharto-ra (omekamtiv mekarbil) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2024. majus 7-én a Cytokinetics (Ireland) Limited visszavonta a kronikus (hosszan tartd)
szivelégtelenség kezelésére szant Kinharto-ra vonatkozo6 forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gydgyszer a Kinharto és milyen alkalmazasra szantak?

A Kinharto-t olyan, hosszan tartd szivelégtelenségben szenvedoé feln6ttek kezelésére fejlesztették ki,
akiknek a betegsége tiinetekkel jar és csokkent (kevesebb mint 30%) ejekcids frakciot mutattak. Az
ejekcids frakciéd annak mértéke, hogy a sziv mennyire jél pumpalja a vért.

A Kinharto hatéanyagként omekamtiv mekarbilt tartalmaz, és szajon at szedendd, retard tabletta
formajaban kivantak forgalomba hozni. A retard tablettakbdl néhany 6ran keresztil, lassan szabadul
fel a hatéanyag, ami lehetOvé teszi a gyodgyszer ritkabb alkalmazasat.

Hogyan fejti ki hatasat a Kinharto?

A Kinharto hatéanyaga, az omekamtiv mekarbil a sziv 6sszehlzddasaban szerepet jatszo, miozin nev(
szivizomfehérjéhez kotédik. A miozinhoz kétédéssel a Kinharto-tdl azt vartak, hogy segiti a szivizom
er0sebb 0sszehlzddasat, ami néveli a sziv vérpumpald képességét.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy olyan vizsgalatbdl szarmazo6 adatokat nyujtott be, amelyben tébb mint 8200, tlineteket
mutatd, csékkent (35% vagy az alatti) ejekcids frakcidval jaro szivelégtelenségben szenved6 személy
vett részt, akik a vizsgalat idején korhazi ellatasban részesiiltek, illetve nemrégiben kérhazba keriiltek,
vagy szivelégtelenség miatt slirgds orvosi ellatast igényeltek és standard kezelésben részesliltek. A
vizsgdlatban a Kinharto-t placebodval (hatéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze, és a
hatasossag f6 mutatdja az addig eltelt id6 volt, amig a betegnél a szivelégtelenség sulyosbodott, és
slirgGs orvosi ellatast igényelt, vagy sziv- és érrendszeri betegség miatt elhalalozott.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség mar értékelte a vallalat
altal benyUjtott dokumentéciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan az Ugynékség értékelte a
vallalatnak az utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjadban az adatok és a vallalat altal az Ugyndkség listain szereplé kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan az Ugyndkség részérdl néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Kinharto alkalmazasa nem engedélyezhet6 a kronikus (hosszan tartd)
szivelégtelenség kezelésére.

Bar a f6 vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy a Kinharto-val végzett kezelés névelte a
szivelégtelenség sulyosbodasaig vagy az elhalalozasig eltelt id&ét, az Ugyndkség Ugy vélte, hogy ez a f6
kedvezd hatads mérsékelt volt, és az a vizsgalat egyéb eredményeivel nem volt alatamaszthaté.
Emellett, bar ugy tlint, hogy az adatok arra utalnak, hogy a nagyobb mértékben csokkent (30% alatti)
ejekcids frakcidt mutatd betegek szamara a Kinharto nagyobb valészinliséggel lenne elényds, nem allt
rendelkezésre elegend6 bizonyiték annak alatamasztasara, hogy a kezelést erre az alcsoportra
korlatozzak, és nem taldltak mas vizsgalatokat sem az ezen alcsoportra vonatkozé megallapitas
aldtdmasztasara. Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugyndkség meglatasa szerint a Kinharto eldnyei
nem haladtdk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondasardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy a
visszavonas az EMA azon visszajelzésén alapul, miszerint a f6 vizsgalat eredményei nem voltak
elégségesek annak a kovetkeztetésnek a levonasahoz, hogy a Kinharto el6nyei meghaladjak a
kockazatokat.

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

A vaéllalat tadjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a Kinharto-val kapcsolatban nincs folyamatban klinikai
vizsgalat.
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