EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2023. julius 21.
EMA/329320/2023
EMEA/H/C/005746

A Jesduvrog-ra (daprodusztat) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A GlaxoSmithKline Trading Services Limited visszavonta a krénikus vesebetegség altal okozott,
tlnetekkel jaro vérszegénységben szenvedd feln6tt betegek kezelésére szant Jesduvrog-ra vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2023. julius 12-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gydégyszer a Jesduvroq és milyen alkalmazasra szantak?

A Jesduvrog-ot kronikus vesebetegség (a vese megfelelé m(ikodésének tartds és fokozatos romlasa)
altal okozott vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam) tlineteinek kezelésére szant gydgyszerként
fejlesztették ki.

A gyogyszert dializissel (a nemkivanatos anyagok és a felesleges folyadék vérbdl torténé eltdvolitasara
olyan esetekben alkalmazott eljaras, amikor a vesék mikodése nem kielégitd) kezelt, valamint
dializisben nem részesil6 feln6tt betegeknek szantak.

A Jesduvroqg hatéanyaga a daprodusztat, és szajon at alkalmazandd tabletta formajaban kivantak
forgalomba hozni.

Hogyan fejti ki hatasat a Jesduvroq?

A krénikus vesebetegségben szenved6 betegeknél eléfordulhat, hogy szervezetiik nem termel elegendé
eritropoietint, a vorosvérsejtek termeldédését serkenté hormont. A Jesduvroq hatéanyaga, a
daprodusztat, a hipoxia-indukalt faktor prolil-hidroxilaz (HIF-PH) nev{ enzimre fejti ki a hatasat. Ez
serkenti azt a természetes reakciét, amely normal esetben akkor kdvetkezik be, amikor az oxigénszint
alacsony, és magaban foglalja az eritropoietin és a vorosvérsejtek termelését, ezaltal enyhiti a
vérszegénység tineteit.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat harom f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be, amelyekben tobb mint 3500, kronikus
vesebetegség altal okozott vérszegénységben szenvedd, dializalt beteg vett részt, valamint két f6
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vizsgalat eredményeit, amelyekben kozel 4500, dializisben nem részesllt beteg vett részt. A
vizsgalatokban a Jesduvrog-ot rekombinans human eritropoetinnel, alfa-epoetinnel és alfa-
darbepoetinnel (a vérszegénység kezelésére szolgald egyéb gyodgyszerek) vagy placebdval (hatdéanyag
nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze, és azt tanulmanyozték, hogy milyen hatast fejt ki a Jesduvroq a
hemoglobin (a vorosvérsejtekben talalhatd fehérje, amely az oxigént szallitja a szervezetben)
vérszintjének megfelel6 novelésére vagy fenntartasara a 10-11 g/dl (a Jesduvrog-ot mas
gyogyszerekkel 6sszehasonlitd vizsgalatokban), illetve a 11-12 g/dl (a Jesduvrog-ot placebéval
Osszehasonlitd vizsgalatban) céltartomanyban.

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

Az értékelés befejez6dott, és az Eurdpai Gydgyszerligynokség a forgalombahozatali engedély
jovahagyasat javasolta. A vallalat visszavonta a kérelmet, miel6tt az Eurdpai Bizottsag hatarozatot
adott volna ki az Ugynékség ajanlasarol.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idpontjdban az adatok és a véllalat altal az Ugynokség listdjan szerepld kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan az Ugynokség a Jesduvrog-ra vonatkozé forgalombahozatali
engedély kiadasat javasolta a kronikus vesebetegség okozta vérszegénység tlineteinek a kezelésére
dializalt felnétt betegeknél.

Az Ugynokség nem javasolta a Jesduvroq engedélyezését nem dializalt betegek szdmara, mivel nem
allt rendelkezésre elegend6 adat a gydgyszer biztonsagossaganak megallapitasahoz ezeknél a
betegeknél.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat igy nyilatkozott, hogy déntése
azon az ajanlason alapult, miszerint a Jesduvroq alkalmazasa kizérdlag dializalt felnGtteknél

s

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

A vallalat tdjékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavonasnak a Jesduvrog-kal végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elGtti kezelési programokban jelenleg részt vevo betegekre nézve
nincsenek kdovetkezményei.

Ha On ilyen Klinikai vizsgélatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informacidra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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