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EMA zaleca dopuszczenie leku Micrazym (enzymy trzustki
wieprzowej) do obrotu w UE

W dniu 21 marca 2024 r. Europejska Agencja Lekow zakonczyta ponowng ocene leku Micrazym w
nastepstwie braku porozumienia miedzy panstwami cztonkowskimi UE w sprawie jego dopuszczenia do
obrotu. Agencja uznata, ze korzysci ze stosowania leku Micrazym przewyzszaja ryzyko i ze pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu nalezy przyzna¢ w Holandii oraz w panstwach cztonkowskich UE, w ktérych
firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania,
Finlandia, Niemcy, Irlandia, Luksemburg, Norwegia, Stowacja, Hiszpania i Szwecja.

Czym jest lek Micrazym?

Micrazym jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych, mtodziezy i dzieci, u ktdrych trzustka nie
wytwarza wystarczajacej ilosci enzyméw (choroba zwana niewydolnoscia trzustki) z powodu
mukowiscydozy lub innych chordb wptywajacych na czynnos¢ tego narzadu. Enzymy trzustki sq
potrzebne do trawienia ttuszczéw, weglowodandw i biatek.

Lek jest dostepny w kapsutkach dojelitowych przeznaczonych do przyjmowania doustnego. Termin
~kapsutka dojelitowa” oznacza, ze zawartos¢ kapsutki przechodzi przez zotagdek i nie rozpuszcza sie do
momentu, az znajdzie sie w jelicie. Zapobiega to zniszczeniu substancji czynnej leku przez kwas
zotadkowy.

Substancjg czynng leku Micrazym jest mieszanka enzymow trzustki wieprzowej, ktéra jest dobrze
znang substancjg zatwierdzong w leczeniu niewydolnosci trzustki od ponad 10 lat.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Micrazym?

Firma Avva Pharmaceuticals Ltd. ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie leku Micrazym do
obrotu w Holandii w ramach procedury zdecentralizowanej. Jest to procedura, w ramach ktorej jedno
panstwo czionkowskie (,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku Holandia) ocenia lek w
celu przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym kraju, jak réwniez w
innych panstwach cztonkowskich (,zainteresowane panstwa cztonkowskie”, w tym przypadku Austria,
Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Finlandia, Niemcy, Irlandia, Luksemburg, Norwegia, Stowacja, Hiszpania i
Szwecja), w ktdérych firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiggngé porozumienia i w dniu 21 grudnia 2023 r.
holenderska agencja lekow przekazata sprawe do EMA w celu arbitrazu.

Gtéwnymi powodami przekazania sprawy do EMA byty obawy zgtoszone przez hiszpanska i niemiecka,
agencje lekéw dotyczace dowoddw przedstawionych przez firme w celu wykazania, ze lek zachowuje
sie w taki sam sposodb jak dopuszczony do obrotu lek o nazwie Creon, ktory rowniez zawiera enzymy
trzustki wieprzowej w kapsutkach dojelitowych i dla ktérego w literaturze udokumentowano
odpowiednie dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci.

Firma przedstawita wyniki badan in vitro (laboratoryjnych), ktérych celem byto dokonanie pomiaru, w
jaki sposéb oba leki rozpuszczajqg sie (co miedzy innymi wptywa na zachowanie sie lekdow w
organizmie), i porownata te wyniki z wynikami uzyskanymi dla podobnych lekéw dopuszczonych do
obrotu. Hiszpania i Niemcy uznaty, ze takie podejscie nie jest zgodne z odpowiednimi wytycznymi i ze
przedstawione dane nie sg wystarczajace, aby wykazac, ze lek Micrazym bedzie zachowywat w jelicie
sie zgodnie z oczekiwaniami.

Jakie sq wnioski z ponownej oceny?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych Agencja uznata, ze istniejg wystarczajace dowody, aby
wykazac, ze uwalnianie leku Micrazym w jelitach bedzie porownywalne z uwalnianiem leku Creon.

Chociaz substancje pomocnicze (skfadniki) stosowane w leku Micrazym w celu uodpornienia go na
dziatanie kwaséw zotgdkowych réznig sie pod pewnymi wzgledami od tych stosowanych w leku Creon,
sg one porownywalne ze sktadnikami stosowanymi w innych podobnych lekach opisanych w literaturze.
Ponadto dane laboratoryjne wskazujg, ze - podobnie jak w przypadku podobnych lekow - lek
Micrazym nie ulega rozktadowi przy poziomie kwasowosci, jakiego zwykle mozna sie spodziewac¢ w
zofadku, oraz ze lek jest uwalniany przy poziomie kwasowosci normalnie wystepujacym w jelicie.

Agencja stwierdzita zatem, ze korzysci ze stosowania leku Micrazym w leczeniu niewydolnosci trzustki
przewyzszaja ryzyko, a pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla tego leku powinno zosta¢ wydane
we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny leku Micrazym wszczeto w dniu 25 stycznia 2024 r. na wniosek Holandii,
zgodnie z art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy Europejskiej
Agencji Lekéow (CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

W dniu 16 maja 2024 r. Komisja Europejska wydata prawnie wigzacq, obowigzujaca w catej UE decyzje
w sprawie pozwolenia na dopuszczenie leku Micrazym do obrotu.
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