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Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség a Daruph/Anafezyn
(vizmentes dazatinib) engedélyezését javasolja az
Eurdpai Unidoban

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség 2022. majus 19-én lezarta a Daruph/Anafezyn? felllvizsgalatat,
miutan az EU-tagallamok kozott nézeteltérés alakult ki az engedélyezésével kapcsolatban. Az
Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Daruph/Anafezyn el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedélyt Svédorszagban és az EU azon tagallamaiban kell
megadni, ahol a vallalat forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be (Franciaorszag,
frorszag, Lengyelorszag, Magyarorszag, Németorszag, Olaszorszag, Portugalia, Romania és Szlovakia).

Milyen tipusi( gyoégyszer a Daruph/Anafezyn?

A Daruph/Anafedyn egy daganatellenes gydgyszer, amelyet felnGtteknél és gyermekeknél a kronikus
mieloid leukémia (CML) és az akut limfoblasztos leukémia (ALL) kezelésére alkalmaznak. A leukémia a
fehérvérsejtek (CML esetében granulocitaknak, ALL esetében pedig limfocitaknak nevezik) daganatos
betegsége, amelynek soran a sejtek kontroll nélkil névekednek. Egyes esetekben a Daruph/Anafezyn-t
olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek daganatos sejtjei ,Philadelphia kromoszéma pozitivak” (amikor
a beteg génjei atrendezddtek, és egy Philadelphia kromoszémanak nevezett specialis kromoszémat
alakitottak ki).

A Daruph/Anafezyn szajon at alkalmazandoé tabletta formajaban kaphato, és hatéanyaga a dazatinib,
amely a protein-kinaz inhibitorok osztalyaba tartozik.

A Daruph/Anafezyn-t hibrid gydgyszerként fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy hasonlé egy, az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett, Sprycel nevl referencia-gydgyszerhez, és ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza. Azonban a Daruph/Anafezyn hatéanyaganak (a vizmentes dazatinib) formaja eltér a
Sprycel (dazatinib-monohidrat) hatéanyagatol, és ugyanolyan hatas elérése érdekében alacsonyabb
dazatinib-dozis alkalmazasanak lehetévé tételére iranyul. A Daruph/Anafezyn szedése alatt

1Ezek a gydgyszerek azonosak, és egy un. ,kettGs kérelem” részeként nyujtottak be Gket. Ebben a dokumentumban
Daruph/Anafezyn néven szerepelnek. A Daruph/Anafezyn az EU-ban Dasatinib Zentiva kereskedelmi név alatt is forgalomba
kerilt volna.
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protonpumpa gatlok (PPI-k) vagy 2 (H2) hisztamin antagonistak (a gyomorsav csdokkentésére
alkalmazott gyogyszerek) alkalmazasat is lehetévé kivanjak tenni.

Miért végezték el a Daruph/Anafezyn feliilvizsgalatat?

A Daruph/Anafezyn, Zentiva k.s.-t forgalmazni kivané vallalat decentralizalt eljaras céljabdl forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be a svéd gydgyszeriigyi szabalyozd szervhez. Ezen eljaras
soran egy tagallam (,referencia tagallam”, jelen esetben Svédorszag) értékeli a gyogyszert a
forgalomba hozatali engedély kiadasa szempontjabdl, amely egyarant érvényes lesz az adott
orszagban és mas tagallamokban is, ahol a vallalat kérelmezte a forgalomba hozatali engedélyt (az
Lérintett tagallamok”, jelen esetben Franciaorszag, frorszag, Lengyelorszag, Magyarorszag,
Németorszag, Olaszorszag, Portugdlia, Romania és Szlovakia).

Azonban a tagallamok nem tudtak egyezségre jutni, és Svédorszag gyogyszeriigyi szabalyoz6 hatdsaga
2021. december 23-an az lgyet beterjesztette az EMA-nak dont6birdsagi eljarasra.

A beterjesztés harom, Németorszag, Olaszorszag és Szlovakia altal felvetett aggalyon alapult. Az els6
aggaly az volt, hogy a dazatinib tartalmu gydgyszerekre vonatkozo, jelenlegi Utmutatas szerint a
benyujtott adatok nem voltak elégségesek annak igazolasara, hogy a Daruph/Anafezyn ugyanolyan
hatassal és biztonsagossagi profillal rendelkezik, mint a Sprycel nev( referencia-gyégyszer. Aggalyok
mertltek fel a gydgyszerelési hiba kockazataval kapcsolatban is, ha egy masik dazatinib gydgyszerrol
Daruph/Anafedyn-ra térnek at. Bar ez nem javasolt, alacsonyabb hatasossagot vagy mellékhatasokat
eredményezhet a Daruph/Anafedyn hataserGsségei és az engedélyezett dazatinib gydgyszerek
rendelkezésre all6 hataser6sségei kozotti kiilénbség miatt. A végsé aggaly a vallalat azon javaslataval
volt kapcsolatos, hogy meg kell valtoztatni a kisérGiratokban szerepl6 figyelmeztetést annak
érdekében, hogy a Daruph/Anafezyn szedése soran lehet6vé tegyék a PPI-k és H2 antagonistak
alkalmazasat, mig az ilyen alkalmazas nem javasolt a Sprycel esetében, mivel csGkkentheti a Sprycel
hatasossagat a szervezetben elérhet6 gydgyszer alacsonyabb szintje miatt.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése alapjan az Eurdpai Gyogyszerligynokség arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Daruph/Anafezyn hasonld hatast fejt ki, mint a Sprycel nev( referencia-
gydgyszer. Az Ugynokség tovabba Ugy vélte, hogy a vallalat altal javasolt kockazatminimalizald
intézkedések elégségesek ahhoz, hogy kezeljék a gydgyszerelési hiba lehetséges kockazatat. Végul az
EMA Ugy itélte meg, hogy elegend6 bizonyiték all rendelkezésre ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a PPI-k
és H2 antagonistak alkalmazasat a Daruph/Anafezyn szedése alatt, mivel a hatéanyag formaja e
gyogyszer esetében azt eredményezi, hogy hatasanak kifejtése kevésbé érzékeny a gyomor
savassaganak valtozasaira, mint a Sprycel esetében.

Az Ugynékség ezért megallapitotta, hogy a Daruph/Anafezyn alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a Daruph/Anafezyn-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat az
érintett tagallamokban.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Daruph/Anafedyn fellilvizsgalata a svéd gydgyszeriigyi szabalyoz6 hatdsag kérelme alapjan 2022.
januar 27-én kezd6dott a 2001/83/EC iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése értelmében.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

A felllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekért felel.

Az Eurdpai Bizottsdg 2022. julius 18-an az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes, jogilag kotelez6
hatarozatot adott ki a Daruph/Anafezyn forgalomba hozatali engedélyérdl.
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