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EMA suosittelee myyntiluvan myoéntamista Micrazym-
valmisteelle (sian haiman entsyymit) EU:ssa

Euroopan laakevirasto sai 21. maaliskuuta 2024 paatokseen Micrazymia koskevan arvioinnin, johon
ryhdyttiin sen jalkeen, kun EU:n jasenvaltioiden kesken ei paasty yhteisymmarrykseen myyntiluvan
myontamisesta valmisteelle. Virasto katsoi, ettd Micrazymin hydédyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta
sille olisi myénnettdva myyntilupa Alankomaissa ja niissa EU:n jasenvaltioissa, joissa yhtié on hakenut
myyntilupaa: Belgia, Espanja, Irlanti, Itdvalta, Kypros, Luxemburg, Norja, Ruotsi, Saksa, Slovakia,
Suomi, Tanska ja TSekki.

Mita Micrazym on?

Micrazym on ladke, jolla hoidetaan aikuisia, nuoria ja lapsia, joiden haima ei tuota riittdvasti
entsyymeja kystisen fibroosin tai muiden haiman toimintaan vaikuttavien sairauksien vuoksi. Tilaa
kutsutaan haiman vajaatoiminnaksi. Haimaentsyymeja tarvitaan rasvojen, hiilihydraattien ja
proteiinien pilkkomiseen.

Laaketta on saatavana suun kautta otettavina enterokapseleina. Enterokapseli kulkee liukenematta
mahalaukun |api ja vapauttaa ladkeaineen vasta suolessa. Tama estdaa mahahappoja tuhoamasta
vaikuttavaa ainetta.

Micrazymin vaikuttava aine on sikojen haimaentsyymien yhdistelma. Se on hyvin tunnettu aine, joka
on hyvaksytty haiman vajaatoiminnan hoitoon yli 10 vuotta sitten.

Miksi Micrazym-valmistetta arvioitiin?

Avva Pharmaceuticals Ltd. toimitti Micrazymia koskevan myyntilupahakemuksen Alankomaille
hajautettua menettelya varten. Kyseessa on menettely, jossa yksi jasenvaltio (viitejasenvaltio, tassa
tapauksessa Alankomaat) arvioi laakevalmisteen myyntiluvan myéntamista varten. Myyntilupa on
voimassa sekd kyseisessd maassa ettd muissa jasenvaltioissa (asianomaiset jasenvaltiot, tassa
tapauksessa Belgia, Espanja, Irlanti, Itavalta, Kypros, Luxemburg, Norja, Ruotsi, Saksa, Slovakia,
Suomi, Tanska ja TSekki), joissa yhtié on hakenut myyntilupaa.

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan pddsseet asiasta yhteisymmarrykseen, ja Alankomaiden ladakevirasto
siirsi asian 21. joulukuuta 2023 Euroopan laakeviraston ratkaistavaksi.
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Tarkeimmat syyt siirtdmiseen olivat Espanjan ja Saksan ladkevirastojen esittdmat huolenaiheet, jotka
koskivat yhtidon toimittamaa nadyttda siita, etta valmiste kayttaytyy samalla tavoin kuin myyntiluvan
saanut Creon-valmiste, joka my®&s sisaltaa sian haimaentsyymeja enterokapseleissa ja jonka
turvallisuutta ja tehoa koskevat riittdvat tiedot on dokumentoitu kirjallisuudessa.

Yhtié toimitti tuloksia in vitro -tutkimuksista (laboratoriotutkimuksista), joilla mitattiin molempien
laakkeiden liukenemista (mika vaikuttaa muun muassa siihen, miten laakkeet kayttdytyvat
elimistdssa), ja vertasi naita tuloksia samankaltaisten myyntiluvan saaneiden laakkeiden tuloksiin.
Espanja ja Saksa katsoivat, ettd tama lahestymistapa ei ollut asiaa koskevien ohjeiden mukainen ja
ettd esitetyt tiedot eivat riittaneet osoittamaan, ettd Micrazym kayttdytyy suolistossa odotetulla
tavalla.

Mika oli arvioinnin lopputulos?

Talla hetkella saatavilla olevien tietojen arvioinnin perusteella virasto katsoi, ettd on olemassa
riittavasti nayttoa siita, ettd Micrazymin vapautuminen suolistossa on verrattavissa Creonin
vapautumiseen.

Vaikka Micrazymin apuaineet (ainesosat), jotka tekevat siita mahahappoja kestavan, poikkeavat
joiltakin osin Creonin apuaineista, ne ovat kuitenkin verrattavissa muiden kirjallisuudessa kuvattujen
samankaltaisten lddkkeiden apuaineisiin. Lisaksi laboratoriotiedot osoittavat, etta muiden
samankaltaisten ladakkeiden tavoin Micrazym ei hajoa mahassa yleensa odotettavissa olevissa
happamuustasoissa ja etta lddke vapautuu suolistossa yleensa odotettavissa olevissa
happamuustasoissa.

N&in ollen virasto katsoi, etta Micrazymin hyddyt haiman vajaatoiminnan hoidossa ovat sen riskeja
suuremmat ja etta Micrazymille on myodnnettava myyntilupa kaikissa asianosaisissa jasenvaltioissa.

Lisatietoa menettelysta

Micrazymin arviointi aloitettiin 25. tammikuuta 2024 Alankomaiden pyynndsta direktiivin 2001/83/EY
29 artiklan 4 kohdan nojalla.

Arvioinnin teki Euroopan lddkeviraston lddkevalmistekomitea (CHMP), joka vastaa ihmisten kayttoén
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista kysymyksista.

Euroopan komissio antoi EU:n laajuisen oikeudellisesti sitovan paatéksen Micrazymin myyntiluvasta
16. toukokuuta 2024.
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