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Kérdések és valaszok

Az Adlumizra (anamorelin-hidroklorid) vonatkozo
forgalomba hozatali engedély elutasitasa
A felulvizsgélat eredménye

2017. majus 18-an az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben a nem-kissejtes tidérakban szenved6 betegeknél jelentkezé anorexia, kahexia,
illetve nem szandékos sulycsokkenés kezelésére szant Adlumiz gyoégyszer forgalomba hozatali
engedélyének megtagadasat javasolta. Az engedély iranti kérelmet a Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd
nyujtotta be.

A kérelmez6 az eredeti vélemény felllvizsgalatat kérte. E kérelem indokainak mérlegelését kovetben a
CHMP felllvizsgalta a véleményt, és 2017. szeptember 14-én megerdsitette a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem elutasitasat.

Milyen tipusu gyogyszer az Adlumiz?

Az Adlumiz egy anamorelin-hidroklorid nev{ hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Szajon at adhato, 100
mg-os tabletta formajaban kivantak forgalomba hozni.

Milyen alkalmazéasra szantak az Adlumizt?

Az Adlumizt egy bizonyos tipusu tlidérakban, az ugynevezett nem-kissejtes tiidérakban szenved6
betegeknél jelentkez6 anorexia (étvagytalansag), kahexia (egyfajta izomsorvadas jelent6s
testsulycsokkenéssel), valamint nem szandékos sulycstkkenés kezelésére szantak.

Hogyan fejti ki hatasat az Adlumiz?

Az Adlumiz egy, a sejteken talalhaté célponthoz, az dgynevezett ghrelin-receptorhoz kétédik és
aktivalja azt. A receptor aktivalasa kilonb6z6 anyagok felszabadulasat eredményezi a testben,
amelyek hatdsara az agyban az étvagy novekedését és a testsllycsokkenés megeldzését vartak.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vaéllalat két f6 vizsgalat eredményét nyujtotta be, amelyek 6sszesen korulbelil 1000 nem-kissejtes
tidérakban szenvedd, kahexias beteg bevonasaval késziiltek. A betegek Adlumizt vagy placebdt
(hatéanyag nélkuli kezelés) kaptak, és a zsirmentes testtémegben és a kézszoritas erejében torténd
valtozas volt a hatasossag f6 mércéje.

Melyek voltak a CHMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A CHMP megallapitotta, hogy a vizsgalatok szerint az Adlumiz csak minimalis hatassal bir a zsirmentes
testtémegre és nincs bizonyitott hatasa a kézszoritas erejére vagy a betegek életminGségére. Tovabba
a klinikai vizsgalatok helyszinén tortént ellenGrzést kovetéen a CHMP megallapitotta, hogy a
gyogyszerre vonatkozo biztonsagossagi adatok rogzitése nem volt megfelelS. Ez azt jelenti, hogy az
Adlumiz lehetséges veszélyeinek alapos értékelése nem volt lehetséges.

Ezért a CHMP azon a véleményen volt, hogy az Adlumiz el6nyei nem haladjak meg a kockazatokat, és
a forgalomba hozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta.

A CHMP elutasitasat a fellilvizsgalat utan megerésitették.
Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik

klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti alkalmazasi programokban
vesznek részt?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy Eurépaban az Adlumizzal kapcsolatban jelenleg nincsenek
folyamatban klinikai vizsgalatok vagy engedélyezés elGtti alkalmazasi programok.

Az Adlumizra (anamorelin-hidroklorid) vonatkozé forgalomba hozatali engedély
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