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Kérdések és valaszok

A Fanaptum-ra (iloperidon) vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedeély elutasitasa
A felulvizsgélat eredménye

2017. julius 20-an az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben a skizofrénia kezelésére szant Fanaptum-ra vonatkozé forgalomba hozatali
engedély elutasitasat javasolta. Az engedély iranti kérelmet a Vanda Pharmaceuticals Ltd. nyujtotta be.

A véllalat az eredeti vélemény fellilvizsgalatat kérte. E kérelem indokainak mérlegelését kovetden a
CHMP felllvizsgalta a véleményt, és 2017. november 9-én megerdsitette a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem elutasitasat.

Milyen tipusu gyogyszer a Fanaptum?

A Fanaptum egy iloperidon nevl hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer. Tabletta formajaban tervezték
forgalmazni.

Milyen alkalmazasra szantak a Fanaptum-ot?

A Fanaptum-ot skizofrénias felnGttek kezelésére szantak. A skizofrénia olyan mentalis betegség,
amelynek szamos tiinete van, tobbek kdz6tt a zavaros gondolkodas és beszéd, a hallucinaciok (a
valosagban nem létez6 dolgok halldsa vagy latasa), a gyanakvas és a dellziok (téveszmék).

Hogyan fejti ki hatasat a Fanaptum?

A Fanaptum hatéanyaga, az iloperidon, egy antipszichotikum. Hatasmoddja nem vilagos, de ugy
gondoljak, hogy a neurotranszmitterek bizonyos receptoraihoz (célpontokhoz) koétédik az agyi
idegsejteken. A neurotranszmitterek olyan anyagok, amelyek lehet6vé teszik a szomszédos idegsejtek
hidroxitriptamin (mas néven szerotonin) neurotranszmitterek receptorait gatolja. E receptorok gatlasaval
az iloperidon varhatdan visszaadllitja az agy normal mlkodését, és csokkenti a betegség tlineteit.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat két f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyek 4, illetve 26 hétig tartottak. A rovid tavu
vizsgalatban 567 beteg részvételével a Fanaptum-ot egy skizofrénia ellenes gyoégyszerrel, zipraszidonnal
és placebodval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze. A f6 hatékonysagi mutatd ebben a
vizsgalatban a betegek tlineteiben négy hét utan észlelhet6 valtozas volt, amelyet skizofrénia esetén
hasznalatos, szabvanyos skala segitségével értékeltek. A hosszu tavu vizsgéalatban 193 beteg
részvételével a Fanaptum-ot placeboval hasonlitottak 6ssze. A beteg tineteinek kidjulasaig (elsé
relapszus) eltelt idot mérték.

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

Az eredeti ajanlas idején a CHMP ugy itélte meg, hogy a Fanaptum vizsgalatokban mérsékelt
hatékonysagot mutatott. A CHMP azt is megallapitotta, hogy a gyodgyszer hatasa 2-3 hetes kezelés
utan alakult ki, ami aggalyos egy hirtelen (akut) skizofrénias epizod kezelése esetén.

A biztonsagossagot tekintve a CHMP aggodalmat fejezte ki a gyogyszer szivre kifejtett hatasai miatt: a
Fanaptum QT prolongaciot okoz, amely a sziv elektromos aktivitdsanak megvaltozasa és életveszélyes
szivritmuszavart valthat ki. A bizottsag ugy vélte, hogy a vallalat altal a veszély minimalizalasa céljabol
javasolt intézkedések ellenére ez a kockazat jelentds.

Végil, a CHMP aggalyosnak vélte, hogy a Fanaptum-ot a szervezetben a majenzimek bontjak le,
amelyeknek az aktivitasa bizonyos betegeknél és bizonyos egyéb gydgyszerek miatt csbkkent. Ennek
eredményeként egyes betegeknél magas lehet a Fanaptum vérkoncentracioja, ami noveli a QT
prolongacio kockazatat.

A fellUllvizsgalat soran a CHMP ismét attekintette a vallalat altal benyudjtott adatokat és a vallalat altal a QT
prolongacié kockazatanak kezelése céljabdl bevezetni javasolt szamos Uj intézkedést. Az intézkedések
kozott szerepelt az alkalmazas azon betegekre torténd korlatozasa, akiknél az egyéb
antipszichotikumokkal vald kezelés nem hat vagy azt mar nem toleraljak, valamint az alkalmazas
megtiltasa azoknal a betegeknél, akik szervezete nem tudja hatékonyan lebontani a gydgyszert vagy akik
bizonyos mas gyogyszereket szednek.

A CHMP azonban tovabbra is aggalyat fejezte ki a QT prolongéacido kockazata miatt, és Ugy itélte meg,
hogy a javasolt intézkedések nem megfelel6ek a klinikai gyakorlatban el6fordulé kockazatok
kezelésére. Ezen felll a bizottsag tovabbra is aggalyat fejezte ki a Fanaptum mérsékelt hatékonysaga
és a hatéas elhizodo kialakuldsa miatt is.

Ezért a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Fanaptum el6nyei nem haladjak meg a
kockazatokat, és fenntartotta korabbi ajanlasat, miszerint a gyégyszer forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat el kell utasitani.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy jelenleg nincs folyamatban klinikai vizsgalat a Fanaptum
vonatkozasaban az Eurdpai Unidban.
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