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Kérdések és valaszok

A Movectro-ra (kladribin) vonatkozo6 forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

2011. februar 8-an a Merck Serono Europe Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a relapszalé-remittald szklerdzis
multiplex kezelésére szant Movectro-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipus( gyoégyszer a Movectro?

A Movectro egy kladribin nevil hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Tablettaként kivantak forgalomba
hozni.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Movectro-t?

A Movectro-t a szklerézis multiplex (SM) ,relapszalo-remittald” SM néven ismert fajtdja esetén
kivantak alkalmazni. Alkalmazasat eredetileg olyan betegeknél tervezték, akiknél a betegség nagy
aktivitast mutat, vagy akik a béta-interferont vagy a glatiramer-acetatot (az SM kezelésére hasznalt
egyéb gyogyszerek) nem toleraljak. Az értékelés soran ezt késGbb olyan betegekre korlatoztak, akiknél
a betegség nagy aktivitast mutat, vagy akiknél a betegség aktivitdsa mas gyogyszerekkel végzett
kezelés ellenére allando.

Az SM az idegek egyfajta betegsége, amely esetében az idegsejtek koril talalhatd védohivelyt
gyulladas pusztitja el, ami egy sor idegrendszeri tiinethez vezet, mint példaul zsibbadas, a
koordinacids és egyensulyozd képesség romlasa, gyengeség, valamint latas- és beszédproblémak. Az
SM-et akkor nevezik ,relapszalé-remittalénak”, ha a betegnél tinetmentes id6szakok (remisszidk)
kdzott rohamok (relapszusok) jelentkeznek.
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Milyen hatasmechanizmust varnak a Movectro-té6l?

A Movectro hatéanyagat, a kladribint az 1990-es évek kdzepe dta alkalmazzak daganatos betegségek
elleni gydgyszerekben. A kladribin a DNS-t alkoté anyagok egyikéhez, a purinhoz hasonlé szerkezetd.
Az SM esetén azt vartak, hogy az SM-nél megfigyelhet6 gyulladasban szerepet jatszoé limfocitakban (a
fehérvérsejtek egy tipusaban) fejti ki a hatasat. A kladribin a purin helyére 1ép, és befolyasolja az Uj
DNS normalis termel6dését ezekben a sejtekben, ami megakadalyozza a szaporodasukat, sejthalalt
eredményezve. Ez varhatdan segiti a gyulladas csokkentését, ezaltal javitja a betegség tlneteit.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Movectro hatdsait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt elészor kisérleti modelleken
tesztelték. A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nydjtotta be, amely a Movectro-t placebéval
(hatdéanyag nélkdli kezeléssel) hasonlitotta 6ssze 1326, relapszalo-remittalé SM-ben szenvedo
betegnél. A hatdsossag f6 mércéje a 24 hénapos kezelés alatt a betegeknél kialakuld relapszusok
szama volt. A vizsgalat azt is tanulmanyozta, mennyi ido telt el addig, amig a betegek képességei
romlast mutattak.

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

Az értékelés befejez6dott, és a CHMP negativ szakvéleményt adott, amelyet a fellilvizsgalati eljarast
kovetéen megerdsitett. A vallalat e vélemény utan vonta vissza kérelmét.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a vallalat altal a CMHP listdjan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP negativ szakvéleményt adott, és nem javasolta a Movectro
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat a relapszald-remittald szklerdzis multiplex kezelésére. A
CHMP-nek aggalyai mertltek fel a gydgyszer biztonsagossagaval kapcsolatban, és ezek az aggalyok a
fellilvizsgalati eljaras soran nem szlintek meg. Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP meglatasa
szerint a Movectro el6nyei nem haladtdak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A vallalatnak az Ugyndkséget a kérelem visszavonasarol értesitd levele az ,All documents” (Osszes
dokumentum) ful alatt talalhato.

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

A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy folytatni kivanja a Movectro-ra iranyuld klinikai
vizsgalatokat. Az ilyen vizsgalatokba bevont betegek forduljanak orvosukhoz, ha barmilyen kérdéstik
lenne. A vallalat azt is k6zolte, hogy a Movectro-val kapcsolatos Gsszes vizsgalatban egy fliggetlen
adatbiztonsagi ellendrzd bizottsag kdveti nyomon rendszeresen a biztonsédgossagra és hatasossagra
vonatkozd adatokat, és e bizottsagnak joga és kotelessége, hogy a vart elény elmaradasaval vagy
elfogadhatatlan biztonsagi kockazattal kapcsolatos okok miatt a vizsgalat leallitasat javasolja.
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