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Kérdések és valaszok

A Nerventra-ra (laquinimod) vonatkozé forgalomba
hozatali engedély elutasitasa
A felllvizsgalat eredménye

2014. januar 23-an az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben a szklerdzis multiplex kezelésére szant Nerventra gyodgyszerre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély elutasitasat javasolta. Az engedélyt kérelmez6 vallalat a Teva Pharma
GmbH volt.

A kérelmez6 a vélemény fellilvizsgalatat kérte. E kérelem indoklasanak vizsgalatat kovetéen a CHMP
felllvizsgalta eredeti véleményét, és 2014. majus 22-én megerlsitette a forgalomba hozatali engedély
elutasitasat.

Milyen tipusi gydgyszer a Nerventra?

A Nerventra egy laquinimod nev(i hatéanyagot tartalmazd gydégyszer. Kapszula formajaban tervezték
forgalmazni.

Milyen alkalmazasra szantak a Nerventra-t?

A Nerventra-t a szklerdzis multiplex (SM) kezelésére szantak. Ennél a betegségnél az immunrendszer
rosszul m(ikodik, és gyulladast valt ki, amely karositja az idegeket koriilvevo védbhiivelyeket az
agyban és a gerincvel6ben.

A Nerventra-t az SM egyik, Ugynevezett relapszalé-remittald tipusa esetében tervezték alkalmazni,
amikor a betegnél a tlinetek felldngolasat (relapszus) tlinetmentes idészak (remisszid) koveti.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Nerventra-tol?

A Nerventra pontos hatasmodja nem ismert, azonban Ugy gondoljak, hogy modulatorként hat az
immunrendszerre (a szervezet védekezOrendszerére). Az immunrendszer moduldldsa révén varhatdan
segit kontrolldlni a gyulladast és az idegek karosodasat, igy hozzajarul a tiinetek és a rokkantsag
sulyosbodasénak csokkentéséhez az SM-ben szenvedd betegeknél.
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Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt a Nerventra hatasait kisérleti modelleken tesztelték.

A vallalat két f6 vizsgalat eredményeit is benyUjtotta, amelyeket relapszalé-remittalé SM-ben szenvedé
betegekkel végeztek. Az egyik, 1106 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Nerventra-t placebdval
(hatdéanyag nélkuli kezelés), a masik, 1331 beteg részvételével végzett vizsgalatban pedig placebdval
és egy masik, az SM kezelésére alkalmazott gydgyszerrel, interferon-béta 1a-val hasonlitottak 6ssze.
Mindkét vizsgalat két évig tartott, és a f6 hatékonysagi mutatd évente és betegenként a relapszusok
szamanak csokkenésén (mas néven ,éves relapszus rata”) alapult.

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

A kezdeti ajanlas idején a CHMP-nek aggalyai merliltek fel az allatkisérletekbél szarmazo

gyakoribb kialakuldsat mutattak ki, és megallapitotta, hogy egy hasonld, hosszu tava rak kockazatot
nem lehet kizarni embereknél sem, klilondsen, ha figyelembe veszik, hogy a gydégyszer
hatdsmechanizmusa a szervezetben nem vilagos.

A magzatra kifejtett hatédsok lehetséges kockazata (ismételten allatkisérletekbdl) szintén felmerilt a
gyogyszer varandds nok altali szedése esetén. A CHMP megallapitotta, hogy a jelenlegi adatok alapjan
a kockazatot nem lehet kizarni, és hogy az allatkisérletek arra utalnak, hogy a karos hatasok
némelyike késleltetve jelentkezhet, és csupan késObb, a gyermek életében lathatd majd. Ezenfelil a
bizottsdg nem volt meggy6zddve a gydgyszert szed6é n6knél a terhesség megel6zése céljabdl a vallalat
altal javasolt intézkedések hatékonysagarol.

A fellilvizsgalat soran a CHMP megvizsgalta egy neuroldgiai szakért6i csoport tanacsat. A szakértéi
csoport véleménye szerint az allatkisérletekben latott kockdzatok elfogadhatdak lehettek volna, ha a
klinikai vizsgalatokban vilagos elény jelentkezett volna, bar egy szigorl fogamzasgatlasi programra
szlikség lett volna. A CHMP megallapitotta, hogy a gydgyszer hatasa a relapszusok megel6zésében
mérsékelt volt, és bar a rokkantsag sulyosbodasanak lassitasara kifejtett hatdsa biztato volt, még
megerdsitést igényelt. Ezért a bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vizsgalt dézisban a
Nerventra el6nyei nem elégségesek ahhoz, hogy meghaladjak a lehetséges kockazatokat a relapszalo-
remittalé SM-ben szenvedd betegeknél, és fenntartotta a gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének
elutasitasara vonatkozo javaslatat.

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

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy jelenleg szamos klinikai vizsgalat van folyamatban és tervezve a
Nerventra vonatkozasaban szklerdzis multiplexben szenvedd betegekkel. A CHMP véleményének nincs
kdvetkezménye ezekre a vizsgdlatokra. Ha On ilyen klinikai vizsgélatban vesz részt, és kezelését
illet6en tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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