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Kérdések és valaszok

A Reasanz-ra (szerelaxin) vonatkozo6 forgalomba hozatali
engedeély elutasitasa
A felulvizsgélat eredménye

2014. januar 23-an az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben az akut szivelégtelenség kezelésére szant Reasanz gyogyszerre vonatkozo6
forgalomba hozatali engedély elutasitasat javasolta. Az engedélyt kérelmez6 vallalat a Novartis
Europharm Ltd. volt.

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

Milyen tipusu gyogyszer a Reasanz?

A Reasanz olyan gyoégyszer, amely hatéanyagként szerelaxint tartalmaz. Higitas utan vénaba adandé
oldatos infuziéhoz valé koncentratumként lett volna kaphato.

Milyen alkalmazasra szantak a Reasanz-ot?

A Reasanz-ot az akut szivelégtelenség (sulyos vagy romlo tiinetek epizddja egy olyan betegnél, akinek
a szive nem képes elég vért pumpalni a szervezetbe) kezelésére szantak. Ezek kdzé a tinetek kozé
tartozik a magas vérnyomas a tlid6t elhagyd erekben, ami pangashoz (folyadék felszaporodas) és
diszpnoéhoz (nehézlégzés) vezet. A gydgyszert az egyéb kezelés kiegészitésének szantak.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Reasanz-tol?

A Reasanz hatéanyaga, a szerelaxin a relaxin-2 rekombinans formaja, amely a szervezetben
természetesen megtalalhaté hormon. A rekombinans azt jelenti, hogy baktériumok termelik,
amelyekbe olyan gént (DNS-t) épitettek be, amely lehetdvé teszi a baktériumok szdmara a hormon
termelését. Amikor a szerelaxin kotddik a relaxin receptorokhoz a vérerekben, az erek elernyedését és
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tagulasat okozza. Ez csokkenti a vérerekben uralkoddé nyomast, és kdnnyebbé teszi a sziv szamara a
Vvér pumpalasat a szervezetbe, ami hozzajarul az akut szivelégtelenség tiineteinek enyhitéséhez.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Reasanz hatasait el0szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprébaltak volna.

A kérelem tébbségében egy f6 vizsgalaton alapult, amelyet 1161, akut szivelégtelenség epizddtol
szenvedl beteg részvételével végeztek. A Reasanz-ot placebodval (hatéanyag nélkili kezelés)
hasonlitottak 0ssze egyéb kezelés kiegészitéseként. A hatékonysag f6 mértéke a diszpnoé
enyhilésének mértéke volt, amelyet révid tavon (6, 12, illetve 24 6ra mulva) és 5 nap elteltével
mértek.

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

Az eredeti értékelés soran a CHMP megallapitotta, hogy a vizsgalati eredmények nem igazoltak a
diszpnoé rovid tavu, legfeljebb 24 6ran keresztll elért enyhlilésének elényos hatasat, és bar némi
elény mutatkozott 5 nap elteltével, nem volt vildgos, hogy ennek mi a klinikai jelent6sége. Tovabba a
bizottsagnak aggalyai merultek fel azzal kapcsolatosan, ahogyan a gyégyszer hatékonysagat a
vizsgalatban elemezték. Az eredmények Kijel6lt értékeket tartalmaztak tdbb olyan betegnél, akik
meghaltak, vagy kiegészitd kezelést igényeltek a romld tinetek miatt, és akiknek a tényleges adatait
nem hasznaltak fel. Ezenfeltl a CHMP felvetette, hogy a két vizsgalati csoportban a betegeknek adott
hattérkezelés tipusa befolyasolhatta-e az eredményeket. Mivel csupan egy f6 vizsgalatot tartalmazott a
kérelem, a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy tovabbi vizsgalatokra lenne sziikség a Reasanz
hatékonysaganak megerssitésére az akut szivelégtelenség kezelésében.

A felllvizsgalat soran a CHMP Ujbdl attekintette a benyujtott, egyetlen 6 vizsgalatbdl szarmazo
adatokat, és megero0sitette véleményét, miszerint a Reasanz hatékonysagat nem igazoltak kellGen.
Ezért, bar a Reasanz biztonsagossaga elfogadhatdnak tlint, a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a Reasanz elényei nem haladjak meg a kockazatokat, és fenntartotta korabbi ajanlasat, miszerint a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét meg kell tagadni.

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 nincs kdvetkezmény a Reasanz-zal végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elGtti kezelési programokban jelenleg részt vevé betegekre nézve.

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

A Reasanz-ra (szerelaxin) vonatkozé forgalomba hozatali engedély elutasitasa
EMA/299385/2014 2/2 oldal



	Milyen típusú gyógyszer a Reasanz?
	Milyen alkalmazásra szánták a Reasanz-ot?
	Milyen hatásmechanizmust várnak a Reasanz-tól?
	Milyen dokumentációt nyújtott be a vállalat a kérelem alátámasztására?
	Melyek voltak a CHMP főbb aggályai, amelyek az elutasításhoz vezettek?
	Milyen következményekkel jár az elutasítás azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a klinikai vizsgálatokban vagy az engedélyezés előtti kezelési programokban?

