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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban

Vekacia
Nemzetko6zi szabadnév (INN): ciclosporin

2008. november 14-én a Novagali Pharma S.A. hivatalosan értesitette az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a keratoconjunctivitis vernalis (tavaszi
koto- és szaruhartya-gyulladas) kezelésére szant Vekacia-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmét. 2006. aprilis 6-an a Vekacia-t ritka betegség gyogyszerévé mindsitették.

Milyen tipusu gyogyszer a Vekacia?
A Vekacia cikloszporin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Szemcsepp formajaban hoztdk volna
forgalomba.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Vekacia-t?

A Vekacia-t a keratoconjunctivitis vernalis kezelésére szantak. A betegség a conjunctiva (a szemhéj
membranja) és a cornea (a pupilla eldtti atlatszo réteg) gyulladasa, amit allergia okoz. A
keratoconjunctivitis vernalis hosszu tdva betegség, ami els6sorban a meleg, szaraz éghajlaton, mint pl.
a mediterran orszagokban €16 fiatal fiukat érint. A “vernalis” jelentése az, hogy a betegség altalaban
tavasszal jelentkezik. A betegség a latas elvesztését is okozhatja.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Vekacia-t6l?

A Vekacia hatdéanyaga, a cikloszporin, egy immunszupresszans. Ez azt jelenti, hogy hatdsa révén az
immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) mikddése csokken. A cikloszporint az
1980-as évek kdzepe Ota hasznaljak transzplantalt betegeknél a szdvetkilokodés (amikor az
immunrendszer megtdmadja a beiiltetett szervet) megelézésének a céljabol. A keratoconjunctivitis
vernalis betegeknél a cikloszporint szemcseppként szerették volna alkalmazni, a conjunctiva és cornea
gyulladésat okozoé helyi immunreakciok csokkentésére.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

Mivel a cikloszporint mar sok éve alkalmazzak, a kérelmez6 a tudomanyos szakirodalomban szerepld
kisérleti modellekrél nyujtott be adatokat.

A Vekacia keratoconjunctivitis vernalis kezelésében torténd alkalmazasanak igazolasara, a vallalat egy
118 gyermek (4 évesnél idosebb) és serdiild bevonasaval lezajlott vizsgalat eredményét nyujtotta be. A
betegeket 0,05%-0s (0,5 mg/ml cikloszporin), 0,1%-0s (1 mg/ml) Vekacia koncentratummal, illetve
placeboval (hatdéanyag nélkiili szemeseppek) kezelték. Ebben az esetben a placebo a tényleges
gyogyszer hordozdanyaga volt (ugyanaz a szemcsepp, de cikloszporin nélkiil). A hatasossag f6
mértéke a betegek tiineteiben tortént, orvos altal pontozott valtozas volt 4 heti kezelést kdvetden. A
vizsgalando tiinetek kore: ég6, viszketd érzet, ragados szemhéj, idegen test érzékelése a szemben,
illetve fotofobia (a szem tulérzékenysége fényre).

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?
A vallalat a kérelmet a benyujtast koveto 175. napon vonta vissza. Azt kvetden, hogy a CHMP
értékelte a vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.
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A CHMP-nek normal koriilmények kozott legfeljebb 210 nap all rendelkezésére egy uj kérelem
kiértékelésére. Az eredetileg benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat
allit o6ssze a kérdésekrol, amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a
CHMP véleményezés elott attekinti azokat, és tovabbi, nyitva maradt kérdéseket tehet fel a 180. napon.
A CHMP allasfoglalasat kovetéen rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag
kiadja az engedélyt.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

Az adatok ¢€s a vallalat altal a CHMP listajan szereplo kérdésekre adott valaszok a visszavonas
id6épontjaban tortént attekintése alapjan a CHMP bizonyos aggalyainak adott hangot, és az volt az
ideiglenes véleménye, hogy a Vekacia nem engedélyezhetd a keratoconjunctivitis vernalis kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfobb aggalyai?

A CHMP aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy a Vekacia hatékonysagat nem tudtak kelld mértékben
bizonyitani a placeboval szemben. A bizottsag a vizsgalat tervezésével, a kezelt betegek
kivalasztasaval kapcsolatban, a tiinetek mérésével és a vizsgalat eredményeinek elemzésével
kapcsolatban fejezte ki aggalyait. A bizottsag megjegyezte tovabba, hogy a gyogyszer hosszu tava
hatasat nem vizsgaltak.

Ezért a visszavonas idopontjaban a CHMP meglatasa szerint a Vekacia elényei nem igazolodtak kelld
mértékben, illetve azok nem haladtdk meg az ismert kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalat levele, amelyben értesiti az EMEA-t a kérelem visszavonasarol, itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek
Vekacia-val folytatott klinikai tesztelésekben / engedélyezés el6tti kezelési programokban?
A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arr6l, hogy Eurépaban nem zajlanak klinikai vizsgalatok, illetve
engedélyezés elotti kezelési programok a Vekacia-val kapcsolatban.
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