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Keérdések és valaszok
a 25 mg, 50 mg és 100 mg ciklosporint tartalmazé
Ciclosporin IDL es kapcsolddo nevek kapszulakra vonatkozo beterjesztéssel
kapcsolatban

2009. aprilis 23-an az Eurdpai Gyogyszeriigynokség lezarta azt a dontébirdsagi eljarast, amely a
Ciclosporin IDL engedélyezésével kapcsolatban az Eurdpai Unid (EU) tagallamai k6zott kialakult vita
kovetkezménye volt. Az Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a Ciclosporin IDL alkalmazasanak elényei nem haladjak meg a
kockazatokat, igy a Hollandiaban kiadott forgalomba hozatali engedélyt az Europai Unid mas
tagallamaiban nem lehet elismerni és a Hollandidban kiadott forgalomba hozatali engedélyt fel kell
fiiggeszteni.

A Ciclosporin IDL-t forgalmazoé International Drug Licensing vallalat a vélemény feliilvizsgalatat
kérte. A kérelem indokainak mérlegelését kovetden a CHMP feliilvizsgalta az eredeti véleményt, és
2009. julius 23-an megerdsitette a forgalomba hozatali engedély elutasitasara és felfiiggesztésére
iranyulo javaslatat.

A vizsgalatot a 29. cikk szerinti beterjesztés alapjan végezték el'.

Milyen tipusu gydgyszer a Ciclosporin IDL?

A Ciclosporin IDL egy immunszuppressziv gyogyszer (a szervezet természetes védekezo
rendszerének, az immunrendszernek az aktivitasat csokkentd gyogyszer). A gyogyszert
szervatiiltetésen atesett betegeknél a szervkilokddés (amikor az immunrendszer megtamadja az
atiiltetett szervet) megeldzésére alkalmazzak. A gyogyszert a graft verzusz hoszt betegség (az atiiltetett
szerv immunrendszere megtamadja a beteg szoveteit) kezelésére és megeldzésére is alkalmazzak.

A Ciclosporin IDL-t az autoimmun betegségek kezelésére is alkalmazzak. Az autoimmun betegség
egy olyan betegség, amelyet a szervezet sajat védekez6 rendszere okoz azaltal, hogy megtamadja a
szervezet szoveteit. Ilyen betegség példaul a psoriasis (a boron voros, pikkelyesen hamloé foltokat
okozo betegség), az atopikus dermatitisz (ekcéma, viszketd, voros kiiités), a nefrotikus szindroma
(vesebetegség) és a theumatoid arthritis (iziileti gyulladas).

A Ciclosporin IDL hatéanyaga, a ciklosporin az immunrendszer, T-sejteknek nevezett, azon sejtjeire
fejti ki hatasat, amelyek megtamadjak az atiiltetett szervet, illetve autoimmun betegség esetén a
szervezet szoveteit.

A Ciclosporin IDL a Németorszagban engedélyezett referencia-gyogyszeren (Sandimmun Optoral
25 mg kapszula) alapul6 generikus gyodgyszer.

Miért kerult sor a Ciclosporin IDL felllvizsgalatara?

A 2007. augusztus 10-én Hollandia altal kiadott, kezdeti forgalomba hozatali engedély alapjan az
International Drug Licensing (IDL) vallalat kdlcsonds elismerési eljarast kezdeményezett a
Ciclosporin IDL-re vonatkozoan. A vallalat a forgalomba hozatali engedély Belgium, Németorszag,
Olaszorszag, Spanyolorszag, Svédorszag és az Egyesiilt Kiralysag (,.érintett tagallamok™) altali
elismerését kérte. Az érintett tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy a holland
gyogyszerészeti hatdsag a kérdést 2008. december 2-an a CHMP elé terjesztette, dontébirdsagi eljarast
kérve.

' A 2001/83/EK modositott irdnyelv 29. cikke, lehetséges sulyos kozegészségiigyi kockazat alapjan
kezdeményezett beterjesztés
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A beterjesztés alapja az volt, hogy az érintett tagallamok koziil 6ten nem értettek egyet azzal, hogy
elég tudomanyos bizonyitékot nyujtottak be annak igazolasara, hogy a Ciclosporin IDL ,,biologiailag
egyenértékii” a referencia-gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor biologiailag egyenértékii, ha ugyanolyan

mennyiségli hatdéanyagot eredményeznek a szervezetben.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagon beliili tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Ciclosporin IDL és a referencia-gyogyszer kozotti
biologiai egyenértékiiség nem kellden bizonyitott. A CHMP ennek alapjan megallapitotta, hogy a
Ciclosporin IDL alkalmazasanak eldnyei nem haladjak meg a kockazatokat, és javasolta, hogy a
forgalomba hozatali engedélyt az érintett tagallamok ne adjak ki. A bizottsag azt is javasolta, hogy a
Ciclosporin IDL-re vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyt Hollandidban és a készitményt
engedélyezo tobbi tagallamban fel kell fiiggeszteni mindaddig, amig a biologiai egyenértékiiség
megfeleléen nem bizonyitott.

A CHMP véleményét a feliilvizsgalat utan megerdsitette.

Az Europai Bizottsag 2010. julius 22-én hozta meg hatarozatat.

Kezdeti eljaras Feliilvizsgalat
El6ado: Prof. Pieter de Graeff Dr. Ondrej Slanat
Tarsel6ado: Dr. Robert James Hemmings Dr. Tomas Salmonson
Az eljaras kezdetének napja: 2008. december 18. 2009. junius 20.
A vallalat valaszainak benyujtasa: 2009. januar 16. n/a
A vélemény kiadasanak napja: 2009. aprilis 23. 2009. julius 23.
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