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A Turalio-ra (pexidartinib) vonatkozd forgalombahozatali
engedély elutasitasa

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség a Turalio, egy, a tenosynovialis éridssejtes tumor kezelésére szant
gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének elutasitasat javasolta.

Az Ugynokség 2020. junius 25-én adta ki véleményét. Az engedély iranti kérelmet a Daiichi Sankyo
Europe GmbH vallalat nyGjtotta be. A vallalat a vélemény kézhezvételét kévetd 15 napon belil kérheti
a vélemény felllvizsgalatat.

Milyen tipusi gyogyszer a Turalio és milyen alkalmazasra szantak?

A Turalio-t tenosynovialis dridssejtes tumorban szenvedd feln6ttek kezelésére fejlesztették ki, amely
betegség fajdalmat okozhat és jelent6sen ronthatja a fizikai funkciot. Akkor alkalmaztak volna, ha mas
kezelések, a mlitétet is ide értve, a tovabbiakban mar nem lettek volna alkalmazhatdk vagy lettek
volna medfelel6ek. A tenosynovialis driassejtes tumor egy jéindulatly betegség, amely sorén a izlletek
belsé felszine és az inakat korllvevé szévet, az Ugynevezett synovialis hamboritas vagy synovium,
kéros névekedésnek indul és szovetszaporulatot képez az iziletben és a koril.

A Turalio hatéanyaga a pexidartinib, és szajon at szedendd kapszuldk formajaban allt volna
rendelkezésre.

A Turalio-t 2015. marcius 19-én a tenosynovialis déridssejtes tumor lokalizalt és diffuz tipusanak
kezelése tekintetében ,ritka betegség elleni gydgyszerré” mindsitették. A ritka betegség elleni
gydgyszerré mindsitésrél tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151457.

Hogyan fejti ki hatasat a Turalio?

A Turalio hatéanyaga, a pexidartinib azaltal fejti ki hatasat, hogy blokkolja a CSF1R nev( receptort
(target fehérjét), amelyhez a CSF-1 nev( fehérje kétddik. A tenosynovialis éridssejtes tumorok nagy
mennyiségben termelnek CSF-1-et, ami a makrofagoknak nevezett immunsejtek felhalmozodasat,
valamint sz6évetszaporulat kialakulasat okozza az izliletekben. A CSF1R gatlasa révén a gyogyszer
csOkkenti a CSF-1 aktivitasat, amelytdl azt vartak, hogy megakadalyozza a daganat ndovekedését, és
segit a betegség tlineteinek enyhitésében.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyljtotta be, amelyben 120, el6rehaladott tenosynovialis
oriassejtes daganatban szenvedoé felnott vett részt, akiket mas modokon nem lehetett kezelni. A
vizsgalatban a tumorméret valtozasat figyelték azt kbvetéen, hogy a betegek 25 héten at kaptak
Turalio-t vagy placebét (hatéanyag nélkili kezelést).

Melyek voltak a forgalombahozatali engedély elutasitasanak f6 okai?

Az Ugynokség aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy bar a f8 vizsgalat megallapitotta, hogy a Turalio-val
kezelt betegeknél csokkent a tumorok mérete, a javulds csupan kismértékl volt az olyan tlinetek
tekintetében, mint a fajdalom és az izlilet hasznalatara valé képesség. Nem volt vildgos, hogy ez a
hatas mennyi ideig tart. Komoly aggalyokat vetettek fel a Turalio majra kifejtett kiszamithatatlan és
esetlegesen életveszélyes hatdsaival kapcsolatban is.

Ezért az Ugyndkség azon a véleményen volt, hogy a Turalio el6nyei nem haladjak meg a kockazatokat,
és a forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési
programokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynodkséget, hogy nincs kdvetkezmény a Turalio-val végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti alkalmazasi programban részt vevé betegekre nézve.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti alkalmazasi programban vesz részt és
kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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