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A Raltegravir Viatris-ra (raltegravir) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Viatris vallalat visszavonta a human immundeficiencia-virus 1-es tipusa (HIV-1) altal okozott fert6zés
kezelésére szant Raltegravir Viatris-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2023. februar 22-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi(l gydgyszer a Raltegravir Viatris és milyen alkalmazasra
szantak?

A Raltegravir Viatris-t virus elleni gydgyszerként fejlesztették ki a human immundeficiencia-virus 1-es
tipusa (HIV-1) altal okozott fert6zés kezelésére felnétteknél és (legalabb 40 kg testsulyu)
gyermekeknél. A HIV-1 a szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS) okozd virus. A Raltegravir Viatris-t
mas virus elleni gyégyszerekkel egyitt torténd alkalmazasra szantak.

A Raltegravir Viatris hatdéanyaga a raltegravir, és szajon at alkalmazand¢ tablettdk formajaban
kivantak forgalomba hozni.

A Raltegravir Viatris-t ,generikus gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy ugyanazt a
hatdanyagot tartalmazza, mint az Eurdpai Uniéban mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”, jelen
esetben az Isentress, és hatasat a varakozasok szerint ugyanolyan mddon fejtette volna ki. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
taldlhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Raltegravir Viatris?

A Raltegravir Viatris hatdéanyaga, a raltegravir, egy integraz inhibitor. A HIV-virus szaporodasaban
részt vevd, integraz nevl enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Az enzim gatlasakor a virus nem képes
normalisan szaporodni, ami lelassitja a fert6zés terjedését. A Raltegravir Viatris-tdl azt vartak, hogy
mas HIV-gydgyszerekkel kombinaciéban alkalmazva csdkkenti és alacsony szinten tartja a HIV
mennyiségét a vérben. Nem gydgyitja meg sem a HIV-fert6zést, sem az AIDS-et, de késlelteti az
immunrendszer kdrosodasat, valamint az AIDS-hez tarsulo fertézések és betegségek kialakulasat.
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Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Generikus gyogyszerek esetében nincs szliikség a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira vonatkozé
vizsgalatokra, mivel ezeket a referencia-gydgyszerrel mar elvégezték. Mint minden gydgyszer
esetében, a vallalat a Raltegravir Viatris minGségére vonatkozd vizsgalatokat nyudjtott be. Olyan
vizsgalatok eredményeit is bemutatta, amelyek annak megallapitdsara irdnyultak, hogy a Raltegravir
Viatris ,bioldgiailag egyenérték(i”-e az Isentress nevl referencia-gydgyszerrel. Két gydgyszer akkor
bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk
varhatdan egyezik.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
dltal benyujtott informacidt, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutédn az Ugynokség értékelte a
vallalatnak az utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok attekintése és a vallalat altal az Ugyndkség kérdéseire adott
védlasz alapjan az Ugynodkség részérdl néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes véleménye,
hogy a Raltegravir Viatris nem engedélyezhet6 a HIV-1-fert6zés kezelésére.

Az Ugynékség Ggy vélte, hogy a referencia-gydgyszerrel vald bioldgiai egyenértékliséget nem
igazoltdk, mivel a vizsgalati eredmények kiilonbségeket mutattak a felszivddasi sebesség tekintetében
(az a sebesség, amellyel a gydgyszer az alkalmazas utén felszivédik). Az Ugynokség részérdl aggalyok
mertltek fel a gydégyszer mindségére vonatkozdan benyujtott adatokkal kapcsolatban is, amelyek nem
tudtak garantalni, hogy a Raltegravir Viatris jév6beli gyartasi tételei megfelelé6 mindségliek lesznek.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a vallalat altal benyujtott
adatok alapjan a gyogyszer forgalmazasa nem engedélyezhetd.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy azért
vonja vissza kérelmét, mert az EMA (gy itélte meg, hogy a benyUjtott adatok alapjan nem lehet
kovetkeztetéseket levonni a termék bioldgiai egyenérték(iségérdol.

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

A vallalat tadjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a klinikai vizsgalatokban részt vevé
betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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