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Az Atropine sulfate FGK-ra (atropin-szulfat) vonatkozo
forgalombahozatali engedély elutasitasa
A fellilvizsgalat megerdsiti az elutasitast

Az Eurdpai Gyodgyszerligynokség eredeti véleményének fellilvizsgalatat kovetéen megerdsitette az
Atropine sulfate FGK-ra vonatkozo forgalombahozatali engedély elutasitdsara irdnyuld ajanlasat. A
gydgyszert a miopia (rovidlatas) kezelésére szantak 6 és 10 év kozotti gyermekeknél.

Az Ugynékség a feliilvizsgalatot kdvetéen 2025. szeptember 18-an adta ki véleményét. Az Ugyndkség
az eredeti véleményét 2025. majus 22-én adta ki. Az Atropine sulfate FGK forgalomba hozataldnak
engedélyezését kérelmezd vallalat az FGK Representative Service GmbH.

Milyen tipusi gydgyszer az Atropine sulfate FGK és milyen alkalmazasra
szantak?

Az Atropine sulfate FGK-t olyan gydgyszerként fejlesztették ki, amely lassitja a midpia elérehaladasat
(rosszabbodasat) 6-10 éves gyermekeknél, akiknél a révidlatas mértéke -0,50 és -6,00 dioptria (D)
kozott van. A dioptria az adott személy latasi képességének mértéke; a negativ dioptria a tavolba latas
nehézségét jelenti.

Az Atropine sulfate FGK hatdéanyaga az atropin-szulfat, és szemcsepp formajaban kivantak forgalomba
progresszidjanak lassitasara és egyéb szembetegségek kezelésére, valamint a pupilla szemvizsgalat
el6tti dilatalasara.

Hogyan fejti ki hatasat az Atropine sulfate FGK?

A midpiat altaldban a szemgolyé meghosszabbodésa okozza. Az Atropine sulfate FGK hatdanyaga, az
atropin-szulfat a szemben Iév6, muszkarin-receptoroknak nevezett receptorokhoz (célpontokhoz)
k6todik, igy gatolja azok miikodését. Az Atropine sulfate FGK pontos hatasmechanizmusa nem teljesen
ismert, de ezen receptorok gatlasaval ugy vélik, hogy megvaltoztatja a szem formajat, ami
megakadalyozza a szemgoly6 tovabbi megnyulasat, és ezért lassitja a midpia progresszidjat.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat harom f6 vizsgalatbdl szarmazé adatokat nyujtott be. Az els6 vizsgalatban 576, 3 és 17 év
k6zotti gyermek vett részt, akiknél -0,50 és -6,00 D kozotti midpia alakult ki. A vizsgalat elsd 3 évében
(hatdéanyag nélkili kezelés) kaptak. A hatasossag f6 mutatdja azon betegek szemének aranya volt,
akiknél 3 éves atropin-szulfattal (0,02%) vagy placebdval végzett kezelés utan 0,5 D-nél kisebb
mértékben sulyosbodott a midpia.

A masodik f6 vizsgalatban 250 olyan 6-16 éves gyermek vett részt, akik legalabb -1,00 D midpidban
szenvedtek. A gyermekeket 2 évig 0,01%-0s atropin-szulfattal vagy placeboval kezelték. A harmadik
f6 vizsgalatban 187, 5 és 12 év kozo6tti gyermek vett részt, akiknél -1,00 és -6,00 D kdzotti midpiaban
szenvedtek. A gyermekeket 2 évig 0,01%-0s atropin-szulfattal vagy placebdval kezelték. A hatasossag
f6 mutatdja mindkét vizsgalatban a midpia valtozasa volt 2 éves kezelést kdvetden.

Melyek voltak a forgalombahozatali engedély elutasitasanak fo okai?

2025 majusaban az Ugyndkség aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy a vallalat altal benyujtott harom 8
tanulmany nem mutatta ki az Atropine sulfate FGK hatdsossagat a miopia gyermekeknél torténé
kezelésében. Az els6 f6 vizsgalatban nem volt statisztikailag szignifikans kilonbség az atropin-szulfat
0,02% és a placebo k6zo6tt azon gyermekek aranyat illetéen, akiknél a midpia 3 éves kezelést kdovetden
0,50 D-nél kisebb mértékben sulyosbodott. Ez azt jelenti, hogy a medfigyelt kis klilonbség a
véletlennek is készénhet6. Az els6 f6 vizsgalat eredményei arra utaltak, hogy az Atropine sulfate FGK
0,01% hatékonyabb lehet a placebdnal. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség azonban ugy vélte, hogy
mivel a vizsgalat nem igazolta a 0,02%-0s koncentracié hatékonysagat, nem volt vildgos, hogy az
alacsonyabb 0,01%-0s koncentracié miért lenne hatékony. Ezenkivil a masodik és a harmadik f6
vizsgalat nem mutatta ki a 0,01%-0s koncentracidé hatékonysagat.

Ezek az aggalyok nem valtoztak a benyujtott adatok felllvizsgalatat és egy szakértoi testllet tanacsat
kévetben. Az Ugyndkség ezért fenntartotta azt a véleményét, hogy az Atropine sulfate FGK
hatasossagat nem igazoltak megfelel6en, és a forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta.

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

A vallalat tédjékoztatta az Ugynékséget, hogy a kbézzététel idépontjdban az Atropine sulfate FGK-val
kapcsolatban nem volt folyamatban klinikai vizsgalat.
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