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Kérdések és valaszok

A Winfuran-ra (nalfurafin) vonatkoz6 forgalomba hozatali
engedely iranti kérelem visszavonasa

2014. januar 17-én a Toray International U.K. Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a végstadiumu vesebetegségben
szenvedo, dializalt betegekben jelentkezd, sulyos urémias pruritusz (a viszketés egy formaja)
kezelésére szant Winfuran-ra vonatkozé6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Winfuran?

A Winfuran egy olyan gyodgyszer, amely hatéanyagként nalfurafint tartalmaz. Vénaba adandé oldatos
infGzidhoz val6é koncentratumként lett volna kaphatoé.

Milyen alkalmazasra szantak a Winfuran-t?

A Winfuran-t sulyos urémids prurituszban szenvedd betegek kezelésére szantak. Az urémias pruritusz
a viszketés tartds formaja, amely néhany olyan betegben fordul eld, akiknél a vesék nem m(ikédnek
megfeleléen. A Winfuran-t végstadiumu vesebetegségben (amikor a vesék teljesen lealltak) szenvedd,
és dializalt (a vérben 1év6 szennyezbanyagok eltavolitasara szolgald technika) betegeknél torténé
alkalmazasra szantak.

A Winfuran 2002. szeptember 11-én az urémias pruritusz tekintetében ,ritka betegségek gydgyszere”
(ritka betegségekben hasznalatos gydgyszer) mindsitést kapott. Tovabbi informacidk itt talalhatok.

Milyen hatdsmechanizmust varnak a Winfuran-tol?

Bar az urémias pruritusz pontos oka nem ismert, tgy vélik, hogy a viszketés az agyban és a b6rben
talalhatd, Ugynevezett p-opioid receptorok tulzott aktivitasaval all 6sszefliggésben. A Winfuran ettdl
eltéré opioid receptorokat, az Ugynevezett k-opioid receptorokat aktivalja, amelyek gatoljak a p-opioid
receptorokat, és ezaltal enyhitik a viszketést urémias prurituszban szenvedd betegeknél.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Winfuran hatasait el6szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprobaltak volna.

A Winfuran hatdsait placeboval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze egy f6 vizsgalatban,
amelyben 339 urémias prurituszban szenvedd, regularisan dializalt beteg vett részt. A hatékonysag f6
mértéke a tiinetek valtozasa, példaul a viszketés intenzitasa és az alvaszavar volt egy standard
pontrendszer alapjan 4 hetes kezelést kévetben.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?
Az értékelés befejez6dott, és a CHMP negativ szakvéleményt adott.
Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP negativ szakvéleményt adott, és a
sulyos urémias pruritusz kezelésére szant Winfuran-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély
kiadasanak elutasitasat javasolta.

A CHMP f6 aggalya az volt, hogy az urémias pruritusz esetében nem igazoltdk elégséges mértékben a
Winfuran el6nyeit. A f6 vizsgalatban nem sikerilt igazolni, hogy a viszketés enyhitésében a Winfuran
hatékonyabb volt a placebonal. Bar a kiegészit6 elemzésben mérsékelt el6nyt mutattak ki az urémias
pruritusz sulyos formajaban szenvedd betegek egy alcsoportjaban, a CHMP Ugy vélte, hogy a klinikai
relevanciat nem tamasztottak ald. Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP véleménye szerint a
Winfuran el6nyei nem haladtak meg a kockazatokat, és arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a vallalat
altal kozolt adatok alapjan a gydgyszer nem engedélyezhetd.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Hivatalos levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy a kérelem visszavonasara vonatkoz6 dontését a
CHMP azon véleményére alapozta, hogy a benyujtott adatok nem teszik lehetévé, hogy a bizottsag
pozitiv eldny-kockazat profilra utalé kovetkeztetést vonjon le.

A visszavonasrol szolo levél itt talalhato.
Milyen kdvetkezmeényekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,

akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy jelenleg nincs folyamatban klinikai vizsgalat vagy engedélyezés
el6tti kezelési program a Winfuran vonatkozasaban.
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