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A CHMP jovahagyja a Kogenate Bayer-re eés a Helixate
NexGen-re vonatkozd PRAC ajanlasokat

Korabban nem kezelt betegek esetében az eldonydk tovabbra is felilmuljak a
kockazatokat

2013. december 20-an az Eurdpai Gyogyszeriigyntkséghez tartozé emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga (CHMP) jévahagyta a korabbi ajanlasokat, amelyek arra a kdvetkeztetésre
jutottak, hogy a Kogenate Bayer és a Helixate NexGen, az ugynevezett masodik generéaciés Vlll-as
faktor készitmények elényei tovabbra is felilmuljak a kockazatokat kordbban nem kezelt, hemofilia A
tipusu vérzési rendellenességben szenveds betegek esetében, azonban szilkség van e gyogyszerek
terméktajékoztatdinak maédositasara. Az Ugynokség farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga
(PRAC) altal kiadott ajanlasok a gyogyszerek felllvizsgalatabol eredtek, amely felllvizsgalat egyéb
VIll-as faktor készitményekkel 6sszehasonlitva nem igazolta az érintett gydgyszerek elleni antitestek
(Vlll-as faktor inhibitorok) kialakulasanak magasabb kockazatat. A hemofilia A-ban szenvedd
betegeknél hianyzik a Vlll-as faktor, és ennek adasa lehetévé teszi, hogy normalisan alvadjon a véruk.

A PRAC altal végzett felllvizsgalatot egy kordbban nem kezelt, hemofilia A-ban szenvedd, kiilonb6z6
VIll-as faktor készitményeket kap6 gyermekekkel végzett vizsgalat (RODIN/PedNet vizsgéalat')
eredményei, valamint a European Haemophilia Safety and Surveillance System (EUHASS) el6zetes
adatai alapjan kezdeményezték. A RODIN vizsgalatban hozzavetbleg a gyermekek egyharmadanal
alakultak ki VIll-as faktor inhibitorok a gydgyszerrel szemben, ami csokkentette az elé6nyoket és
novelte a vérzés valdszinliségét. Ez ismert kockadzat minden VIII-as faktor készitmény vonatkozéasaban,
azonban a vizsgalatot végzdk arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy az Ugynevezett masodik generacids,
teljes hosszusagu, rekombinans Vlill-as faktor készitményeket, példaul Kogenate Bayer-t és Helixate
NexGen-t kap6 gyermekek esetében nagyobb volt az antitestek kialakuldsanak valdszinlisége, mint
azoknal, akik harmadik generaciés rekombinans készitményt kaptak. Mas rekombinans vagy plazmabdl
kivont Vlll-as faktor készitmények esetén nem figyeltek meg fokozott inhibitor képzddést.

A korabban nem kezelt betegeknél az inhibitorok kialakulasara vonatkozoéan jelenleg rendelkezésre allé
adatok attekintését kdvetéen a PRAC ugy dontott, hogy az adatok nem tamasztjak ala azt a
kovetkeztetést, hogy egyéb készitményekkel 6sszehasonlitva a Kogenate Bayer-hez vagy a Helixate
NexGen-hez a Vlll-as faktor inhibitorok kialakulasanak fokozott kockazata kapcsolédna. Bar mind a
Kogenate Bayer, mind a Helixate NexGen esetében megfelelének tartottak a készitmények
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alkalmazasabdél adédo valamennyi kockazat minimalizalasat célzo, jelenlegi intézkedéseket, és azok
folytatasat tamogatjak, a PRAC javasolta, hogy a terméktajékoztatdét a RODIN vizsgalatbdél szarmazé
eredményeknek megfelelden frissitsék.

A CHMP megvizsgalta a PRAC ajanlasait, és konszenzussal jévahagyta azok végrehajtasat. A CHMP
véleményét ezutan az Eurdpai Bizottsaghoz tovabbitottak, amely elfogadta azt, és 2014. februar 20-an
az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes, jogilag kételezé hatarozatot hozott.

Tajékoztatd betegek részére

e A hemofilia A egy orokletes vérzési rendellenesség, amely esetében hianyzik a normalis
véralvadashoz szilkséges Vlll-as faktor. Kezelés nélkul a VIlI-as faktor hianya vérzési problémakat
okoz, példaul vérzést az iziletekben, izmokban és bels6é szervekben, ami sulyos karosodashoz
vezethet.

e A hidnyz6 véralvadasi faktor pétlasara a Vlll-as faktor kiilonb6z6 formai kaphatok gyogyszerként.
Egy korabban nem kezelt, hemofilia A-ban szenvedd betegekkel végzett vizsgalat, amelyben tobb
ilyen készitményt hasonlitottak ossze, latszélag igazolta, hogy azoknal a betegeknél, akik Kogenate
Bayer-t vagy Helixate NexGen-t (teljes hosszUsagu, masodik generacios készitményeket) kaptak,
nagyobb valdszinlséggel alakultak ki antitestek, mint azoknal, akik mas VIll-as faktort (egy
harmadik generacios készitményt) kaptak. Ezek az antitestek (VIll-as faktor inhibitorok) csékkentik
a gyogyszer hatékonysagat, és fokozzak a vérzés valodszinliségét.

e Ugyanakkor az dsszes bizonyitékot — beleértve az ebbdl a vizsgalatbdl szarmazokat is — értékelve,
nem volt elegendd adat annak alatamasztasara, hogy tényleges kilénbség lenne az egyes
készitmények kozott. A Kogenate Bayer és a Helixate NexGen kezelés elOnyei tovabbra is
felilmuljak a kockazatokat a korabban nem kezelt betegeknél.

e Ezek a készitmények tovabbra is alkalmazhatdk a javaslatnak megfelel6en. Ugyanakkor frissitették
a terméktajékoztatot, hogy az tilkrozze a vizsgalatbdl szarmazé eredményeket, és annak
biztositasara, hogy a hemofilia A-s betegeket kezel6 egészségligyi szakemberek megismerjék
azokat.

Tajékoztatd egészséglgyi szakemberek részére

e A RODIN/PedNet vizsgalat altal felvetett aggalyok ellenére a jelenlegi bizonyitékok dsszességében
nem erdsitik meg a teljes hosszlsagul, masodik generacids Vlll-as faktor készitményekkel, példaul
a Kogenate Bayer-rel és a Helixate NexGen-nel szembeni inhibitorok kialakulasanak fokozott
kockazatat.

e A Kogenate Bayer és a Helixate NexGen tovabbra is felirhatd, és megfeleléen alkalmazhaté a
hemofilia A kezelésében. Az érvényben Iév6 kockazatminimalizald intézkedések megfelelének
mindstilnek, és folytatni kell azokat.

e Tovabba a RODIN/PedNet vizsgalat eredményeinek megfeleléen frissitették a Kogenate Bayer és a
Helixate NexGen terméktajékoztatéjat. A korabban nem kezelt betegeknél az inhibitorok
kialakulasanak gyakorisagat a jelenlegi bizonyitékokkal 6sszhangban ,,nagyon gyakori”’-ra
maodositottak.

Az Ugynokség ajanlasai a RODIN/PedNet vizsgéalat eredményein, a European Haemophilia Safety
Surveillance System (EUHASS) jegyzékbdl szarmazd el6zetes adatokon, a klinikai vizsgalatokbdl,
megfigyeléses vizsgalatokbdl és publikalt szakirodalombél szarmazé 6sszes rendelkezésre allé adaton,
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valamint a korabban nem kezelt betegeknél az inhibitorok kialakulasanak potencialis kockazatara
tekintettel a Kogenate Bayer-rel és a Helixate NexGen-nel kapcsolatos min6ségi adatokon alapultak.

e Eredetileg a RODIN/PedNet vizsgalat vetette fel a teljes hosszUsagu, masodik generacios Vlll-as
faktor készitményekkel szembeni VIll-as faktor inhibitorok kialakulasanak potencialisan fokozott
kockazatara vonatkozo6 aggalyokat. Ez egy megfigyeléses vizsgalat volt, amelyben az inhibitorok
kialakulasat vizsgaltak korabban nem kezelt, stlyos hemofilia A-ban szenvedd betegeknél, akik
rekombinans vagy plazmabdl kivont VIll-as faktor készitményeket kaptak. Ebben a vizsgéalatban az
inhibitorok kialakulasanak gyakorisaga minden készitmény esetében 28,2-37,7% koz6tt mozgott. A
Kogenate Bayer-rel vagy Helixate NexGen-nel kezelt betegeknél az inhibitorok kialakulasanak
gyakorisadga 64/183 (37,7%) volt, legfeljebb 75 expozicids napig kdvetve Gket, kozlliik 40 esetben
magas titerd inhibitorokat mutattak ki (25,2%). A vizsgalat post hoc elemzése kimutatta, hogy
azoknal a korabban nem kezelt, stlyos hemofilia A-ban szenvedd betegeknél, akik Kogenate Bayer-t
kaptak, gyakrabban alakultak ki inhibitorok, mint azoknal, akik mas rekombinans antihemofilias
VlIll-as faktor kezelésben részestltek (modositott relativ kockazati arany: 1,60; 95% CI: 1,08-
2,37).

¢ Ugyanakkor, amikor figyelembe vették a rendelkezésre all6 adatok 6sszességét, azok megfeleltek
az altalanos klinikai tapasztalatoknak, miszerint az inhibitorok tobbsége az expozicié els6 20 napja
alatt alakul ki, és hogy korabban nem kezelt betegek esetében a Vlll-as faktor készitmények nem
kulénbbéznek egymastdl az inhibitor kialakulasanak vonatkozasaban.

e A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal bemutatott min6ségi adatok is arra utaltak, hogy a
Kogenate Bayer és a Helixate NexGen biofizikai és biokémiai tulajdonsagai nem valtoztak
jelentdsen az eredeti forgalomba hozatali engedélyhez képest.

Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A Kogenate Bayer és a Helixate NexGen identikus gyogyszerek, amelyeket 2000. augusztus 4-én
engedélyeztek az Eurdpai Unidban (EU). Mindkét gyoégyszer esetében ugyanaz a vallalat, a Bayer
Pharma AG a forgalomba hozatali engedély jogosultja.

A Kogenate Bayer és a Helixate NexGen masodik generacios Vlll-as faktor készitményekként ismertek.
A Vlll-as faktor egy formajat, alfa-oktokogot tartalmaznak, amelyet az ugynevezett ,,rekombinans DNS
technikaval” allitanak el6: sejtek termelik, amelyekbe egy olyan gént (DNS-t) épitettek be, amely
képessé teszi azokat a véralvadasi faktor termelésére. Ezekben a készitményekben az alfa-oktokog
szerkezete ugyanaz, mint a természetes Vlll-as faktoré (,.teljes hosszusagu”). A Vlll-as faktor
poétlasara alkalmazzak, amely hianyzik a hemofilia A-ban, egy orékletes vérzési rendellenességben
szenvedl betegek esetében. Kezelés nélkiil a VIll-as faktor hianya vérzési problémakat okoz ezeknél a
betegeknél, példaul vérzést az izliletekben, izmokban és bels6 szervekben, ami sulyos karosodashoz

vezethet.

A Vlll-as faktor kuldnféle formait tartalmazé alternativ készitmények vannak forgalomban, és ezek
hasonléan alkalmazhatok. Ezeket kivonhatjak az emberi vérbdl (,,plazmabol kivont”), eldallithatjak
valtozatos fokozataval (els6, masodik vagy harmadik generacids), illetve tartalmazhatjak a VIII-as
faktor molekula réviditett, de még aktiv, rekombinans formajat.
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Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Kogenate Bayer és a Helixate NexGen felllvizsgalatat 2013. marcius 5-én kezdeményezték az
Eurdpai Bizottsag kérésére, a 2004/726/EK rendelet 20. cikke alapjan.

Az adatok felllvizsgalatat el6szor a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC) végezte. A
PRAC ajanlasok tovabbitasra kertltek az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsagahoz
(CHMP), amely felel6s az emberi felhasznalasra szant gyogyszereket érinté valamennyi kérdésben, és
amely elfogadta az Ugynokség végleges véleményét. A CHMP véleményét tovabbitottak az Eurdpai
Bizottsaghoz, amely elfogadta azt, és 2014. februar 20-an az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes,
végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot adott ki.

Lépjen kapcsolatba sajtéoreferenseinkkel

Monika Benstetter vagy Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu

A CHMP jovahagyja a Kogenate Bayer-re és a Helixate NexGen-re vonatkozé PRAC
ajanlasokat
EMA/108793/2014 4/4 oldal


mailto:press@ema.europa.eu

	Tájékoztató betegek részére
	Tájékoztató egészségügyi szakemberek részére
	További információk a gyógyszerről
	További információk az eljárásról

