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Kérdések és valaszok

Az Elmisol-ra (levamizol) vonatkozo6 forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

2017. majus 29-én az ACE Pharmaceuticals BV hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a nefrézis szindroma kezelésére szant
Elmisol-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az EImisol?

Az Elmisol egy levamizol-hidroklorid nevl hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Tabletta (5, 10, 25 és
50 mg) formajaban kivantak forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak az Elmisol-t?

Az Elmisol-t a nefrézis szindréma kezelésére szantak gyermekeknél 2 éves kortél. A nefrézis szindroma
egy vesebetegség, amelyet a vizeletben nagy mennyiségi fehérje jelenléte jellemez, és a szervezetben
a folyadék felszaporodasahoz vezet, duzzanatokkal (6déma), magas vérnyomassal és testsuly-
ndvekedéssel. Az EImisol-t olyan betegeknél tervezték alkalmazni, akiknek a tlinetei allandéan
visszatértek a kortikoszteroid gyégyszerekkel végzett, kezdeti kezelésre adott valasz utan (szteroid-
szenzitiv nefrézis szindroma).

Az Elmisol-t 2005. oktober 28-an a nefrézis szindroma tekintetében ,ritka betegség elleni gyégyszerré”
mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrol tovabbi informacié itt talalhatd.

Hogyan fejti ki hatasat az EImisol?

A levamizolt tébb éve alkalmazzak kilénb6z6 betegségek kezelésére, beleértve a féregfertdzéseket és
a daganatokat. Nem teljesen ismert, hogy hogyan fejti ki hatasat a levamizol nefrézis szindroma
esetén, azonban azt tudjuk, hogy az immunrendszert (a szervezet természetes védekezbrendszere)
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befolyasolja. Ugy hiszik, hogy a nefrézis szindrémaban szenvedd betegeknél az immunrendszer
tévedésbdl megtamadja a vesét, ami a fehérjék vizeletbe Urlilését eredményezi a vesékbdl.

Az immunrendszer elnyomasa révén a kortikoszteroidok képesek kordaban tartani a betegséget,
azonban ezeknek a gydgyszereknek jelentds mellékhatasaik lehetnek és befolyasolhatjak a fiatal
betegek esetében a névekedést. Ugy vélik, hogy a levamizol médositja az immunrendszer m(ikodését,
ezaltal hozzajarul a betegség kontrolljahoz, és igy csdkkenti a beteg altal igényelt kortikoszteroidok
mennyiségét.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat a gydgyszer minéségére, biztonsdgossagara és hatasossagara vonatkozo vizsgalatok
eredményeit nyUjtotta be, beleértve a szakirodalombodl szarmazé informacidkat is. A f6 vizsgalatban a
levamizolt placebdéval (hatéanyag nélkuli kezelés) hasonlitottak 6ssze olyan, nefrézis szindromaban
szenved6 gyermekeknél, akiket kortikoszteroidokkal kontroll alatt tartottak. A vizsgalatban a
gyogyszernek a betegség kitjulasat megakadalyoz6 képességét tanulmanyoztak.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még
nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly mertlt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Elmisol alkalmazasa nem engedélyezhet6 a nefrdzis
szindréma kezelésére. A bizottsag aggalyat fejezte ki egyes elemekkel kapcsolatosan, ahogyan a fé
vizsgalatot elvégezték, és hogy vajon ezek megfeleltek-e a helyes klinikai gyakorlat (GCP)
kévetelményeinek. A tovabbi aggalyok érintették az adagolasi hibak lehetdségét, mivel a tabletta
kulonb6zd hataserGsségeit fel lehet cserélni, a tablettaban talalhatd hatéanyag stabilitasa
vizsgalatanak madjat, valamint a gyégyszer hatasara, szervezetben valé eloszlasara és az egyéb
gyogyszerekkel valé kolcsdnhatasok kockazatara vonatkozd, nem megfeleld informacidkat.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint az Elmisol el6nyei a javasolt javallatban
nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesit6 levelében a vallalat gy nyilatkozott, hogy a
visszavonas okat a fé vizsgalattal kapcsolatos aggalyok képezték, amelyek megakadalyoznak a
vizsgalat felhasznalasat a kérelem alatamasztasara.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt olvashat6.

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

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak az Elmisol-lal végzett klinikai vizsgalatokban
jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Az Elmisol-ra (levamizol) vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa
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Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illeten tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Az Elmisol-ra (levamizol) vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa
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