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A Qizenday-re (biotin) vonatkoz6 forgalomba hozatali
engedely iranti kérelem visszavonasa

2017. november 13-an a Medday Pharmaceuticals hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a progressziv szkler6zis multiplex
kezelésére szant Qizenday-re vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyoégyszer a Qizenday?

A Qizenday egy gyogyszer, amelynek hatdanyaga a biotin. Szajon at adhat6 kapszula formajaban
kivantak forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak a Qizenday-t?

A Qizenday-t a szklerdzis multiplex progressziv formajaban szenvedé felnéttek kezelésére szantak — ez
olyan betegség, amelynél az agyban és a gerincvelGben talalhaté idegsejteket korlilvevd védbhively
karosodik, és az idegek fokozatosan degeneralédnak. A tiinetek kdzé tartozik a gyengeség, a jarasi
nehézség és a latasproblémak. A progressziv azt jelenti, hogy a tiinetek az id6 soran fokozatosan
rosszabbodnak.

Hogyan fejti ki hatasat a Qizenday?

A Qizenday hatasmechanizmusa szklerézis multiplex esetén nem teljesen tisztazott; az elgondolasok
szerint azonban a gyogyszer a (karboxilazoknak nevezett) enzimekre hat, ezaltal noveli az
energiatermelést a karosodott idegekben, és segiti az idegsejteket borité védbéhively helyreallitdsat.

Az emlitett enzimek kozll harom az energiatermelésben, a negyedik pedig feltehet6en az idegsejteket
korllvevo hiively eldallitdsaban jatszik szerepet.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat két f6 vizsgdlat eredményeit nyUjtotta be, amelyek a Qizenday-t placebéval (hatéanyag
nélkuli kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. Az elsé vizsgalatban 154, gerincveldi progressziv szklerdzis
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multiplexben szenvedd beteg vett részt. A hatékonysag f6 mértéke azoknak a betegeknek a szama
volt, akiknek dsszesitett képességcstkkenése enyhllt és jar6képessége javult.

A masodik vizsgalatban 93 szkler6zis multiplexes beteg vett részt, akiknél a szemideg gyulladasa miatt
latascsokkenés allt fenn. A hatékonysag fé6 mértéke a latas javulasa volt.

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

A kérelmet azt kdvetden vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan a CHMP értékelte a vallalatnak az utolsé
kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6épontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listdin szerepld kérdésekre adott
vélaszok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merllt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Qizenday alkalmazasa nem engedélyezhetd a progressziv szklerdzis multiplex
kezelésére.

A CHMP ugy itélte meg, hogy a gyogyszer hatasossagara vonatkozé adatok nem voltak kell6en
megalapozottak, és a Qizenday-jel kezelt betegek kis szama miatt bizonytalansagok meriltek fel a
gyogyszer biztonsagossagaval kapcsolatban. A bizottsag véleménye ezenfelil az volt, hogy tdbb
informacioéra van sziikség a gyogyszer szervezetben zajlé felszivédasardl, mdédosulasarol és
kitirtilésérdl.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Qizenday el6nyei nem haladtak meg a
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy a
visszavonas a CHMP azon véleményén alapul, miszerint a benyujtott klinikai adatok alapjan a bizottsag
nem tudja megallapitani a Qizenday pozitiv el6ny-kockazat profiljat.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt olvashat6.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek a klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kdvetkezmény az Qizenday-jel végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elGtti kezelési programokban jelenleg részt vevé betegekre nézve.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informaciéra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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