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Kérdések és valaszok

Az Onzeald-ra (etirinotekan-pegol) vonatkozo forgalomba
hozatali engedély elutasitasa
A felllvizsgalat eredménye

2017. jdlius 20-an az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben az elérehaladott, az agyra is atterjedt eml6rak kezelésére szant Onzeald-ra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély elutasitasat javasolta. Az engedély iranti kérelmet a Nektar
Therapeutics UK Limited nyujtotta be.

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

Milyen tipusu gyogyszer az Onzeald?

Az Onzeald egy rakgyoégyszer, amely hatéanyagként etirinotekan-pegolt tartalmaz. A gyégyszer
oldatos infuzié készitésére szolgald por formajaban lett volna kaphaté.

Milyen alkalmazasra szantak az Onzeald-ot?

Az Onzeald-ot elérehaladott eml6rakban szenvedd felnGttek kezelésére szantak, akiknek a betegsége
atterjedt az agyra és a test mas részeire, és mar kaptak mas kezelést.

Hogyan fejti ki hatasat az Onzeald?

Az Onzeald hatéanyaga, az etirinotekan-pegol irinotekanbdl (a ,,topoizomeraz-gatlék” csoportjaba
tartozo6 rakgyogyszer) all, amelyet ,pegilaltak” (egy polietilén-glikol nevl vegyllethez kapcsoltak). Az
irinotekan gatolja a topoizomeraz-l-et. Ez az enzim a sejt DNS-ének masolasaban vesz részt, amire az
Uj sejtek képzddéséhez van szikség. Az enzim blokkolasa révén a raksejtek nem képesek osztédni, és
végul elpusztulnak.
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Az EU-ban az irinotekan tobb éve engedélyezett a vastagbélrak kezelésére. Mivel az etirinotekan-
pegolban pegilalva van, csdkken a gydgyszer szervezetbdl vald kiliriilésének sebessége, igy lehetévé
vélik annak ritkdbb alkalmazasa.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat egy f6 vizsgdlat eredményeit mutatta be, amelyben 852 olyan, eml6réakban szenveds beteg
vett részt, akiknek a betegsége a test mas részeire is atterjedt, és akiket legalabb két masik
rakgyogyszerrel kezelték mar. Ebben a vizsgalatban az Onzeald-ot a kezel6orvos altal kivalasztott,
standard rakgyogyszerekkel hasonlitottak 0ssze, és a fé hatékonysagi mutaté a betegek teljes tulélése
volt (mennyi ideig éltek a betegek).

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

A CHMP ugy vélte, hogy nem igazoltdk kell6képpen az Onzeald elényét az agyra és a test mas részeire
atterjedt, el6rehaladott eml6rak kezelésében. A hatasossag allitasa egy olyan f6 vizsgalatban részt
vevl betegek egyik alcsoportjabdl szarmazoé adatokon alapult, amelynek 6sszességében nem sikerlt
meggy6z6en igazolni az Onzeald hatdsossagat. A bizottsag Ugy vélte, hogy az ebbdl az alcsoportbdl
szarmazo6 adatok — amelyeket tovabbi vizsgalatok nem tamasztottak ala — nem voltak elégségesek az
Onzeald hatasossaganak bizonyitdsara, még akkor sem, ha klilonb6z6 mddszerekkel elemezték azokat.

Ezért a CHMP azon a véleményen volt, hogy a vizsgalat nem nyujtott elég bizonyitékot az Onzeald
el6nyeit illetéen, és a forgalomba hozatali engedély elutasitasat javasolta. A CHMP elutasitasat a
felllvizsgalat utan megerdsitette.

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

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a klinikai vizsgalatok keretében ezzel a gyégyszerrel kezelt
betegek tovabbra is a tervezett médon kapjak majd a gyoégyszert.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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