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Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség a Micrazym
(sertéshasnyalmirigy-enzimek) engedélyezését javasolja
az EU-ban

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség 2024. marcius 21-én lezarta a Micrazym engedélyezésével
kapcsolatban az Eurdpai Unid tagallamai kozott kialakult véleménykilonbség nyoman folytatott
fellilvizsgdlatot. Az Ugynékség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Micrazym elényei meghaladjdk a
kockazatokat, és a forgalombahozatali engedélyt meg kell adni Hollandidban és azokban az unids
tagallamokban, ahol a vallalat forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nydjtott be: Ausztria,
Belgium, Ciprus, Csehorszag, Dania, Finnorszag, frorszag, Luxemburg, Németorszag, Norvégia,
Spanyolorszag, Svédorszag és Szlovakia.

Milyen tipusi( gyoégyszer a Micrazym?

A Micrazym olyan felnéttek, serdlil6k és gyermekek kezelésére alkalmazott gydgyszer, akiknek a
hasnyalmirigye cisztas fibrdzis vagy a hasnyalmirigy miikodését befolyasold egyéb betegségek miatt
nem termel elegendd enzimet (Ugynevezett hasnyalmirigy-elégtelenség). A hasnyalmirigy-enzimek a
zsirok, szénhidratok és fehérjék emésztéséhez szlikségesek.

A gydgyszer gyomornedv-ellenalld kapszulak formajaban kaphatd, amelyeket szajon at kell bevenni. A
~gyomornedv-ellendllé” azt jelenti, hogy a kapszuldk tartalma lebomlas nélkil halad at a gyomron,
amig el nem ér a belekig. Ez megakadalyozza, hogy a hatéanyagot a gyomorsav tonkretegye.

A Micrazym hatdanyaga a sertéshasnyalmirigy-enzimek keveréke, amely egy jél ismert anyag, amelyet
tobb mint 10 éve engedélyeztek a hasnyalmirigy-elégtelenség kezelésére.

Miért végezték el a Micrazym feliilvizsgalatat?

Az AVVA Pharmaceuticals Ltd. decentralizalt eljaras céljabdl forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nyUjtott be Hollandidhoz a Micrazym-re vonatkozdan. Ez egy olyan eljaras, amelynek soran
egy tagallam (a ,referencia-tagallam”, jelen esetben Hollandia) értékeli a gydgyszert a
forgalombahozatali engedély kiadasanak szempontjabdl, amely egyarant érvényes lesz az adott
orszagban és mas tagallamokban (az ,érintett tagallamok”, jelen esetben Ausztria, Belgium, Ciprus,
Csehorszag, Dénia, Finnorszag, frorszag, Luxemburg, Németorszag, Norvégia, Spanyolorszag,
Svédorszag és Szlovakia), ahol a vallalat forgalombahozatali engedély irénti kérelmet nyujtott be.
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A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy a holland gydgyszerligynokség 2023.
december 21-én az ligyet az EMA elé terjesztette dontébirdsagi eljaras céljabdl.

A beterjesztés f6 okai a spanyol és a német gydgyszerligynokség altal azzal kapcsolatban felvetett
aggalyok voltak, hogy a vallalat altal szolgaltatott bizonyitékok szerint a gyégyszer ugyanuagy
viselkedik, mint a Creon nev(i engedélyezett gydgyszer, amely szintén sertéshasnyalmirigy-enzimeket
tartalmaz gyomornedv-ellenallé kapszuldkban, és amelynek a biztonsagossagara és hatdsossagara
vonatkozoan megfelelé adatok taladlhatdk a szakirodalomban.

A vallalat in vitro (laboratériumi) vizsgalatok eredményeit nyujtotta be annak mérésére vonatkozdan,
hogy a két gydgyszer hogyan oldddik fel (ami tobbek kozott azt is befolyasolja, hogy a gydgyszerek
hogyan viselkednek a szervezetben), és ezeket az eredményeket hasonlitotta 6ssze a hasonlo,
engedélyezett gydgyszerek esetén kapott eredményekkel. Spanyolorszag és Németorszag ugy Vvélte,
hogy ez a megkédzelités nem felel meg a vonatkozd irdnymutatasoknak, és a bemutatott adatok nem
elégségesek annak igazolasara, hogy a Micrazym a bélben a varakozasoknak megfelel6en fog
viselkedni.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése alapjan az Ugyndkség Ugy itélte meg, hogy elegendé
bizonyiték all rendelkezésre annak igazolasara, hogy a Micrazym a bélben hasonléan szabadul fel, mint
a Creon.

Bar a Micrazym esetében a gyomornedv-ellenalld képesség kialakitasara hasznalt segédanyagok
(6sszetevdk) bizonyos szempontokbdl kiilonbéznek a Creon altal tartalmazottaktol,
O0sszehasonlithatdak a szakirodalomban leirt mas, hasonlé gydgyszerek segédanyagaival. Ezenfelll a
laboratériumi adatok azt mutatjak, hogy — mint hasonl6é gydgyszerek esetében — a Micrazym nem
bomlik le a gyomorban altaldban varhatd savassagi szinteken, és hogy a gydgyszer a bélben altalaban
varhatd savassagi szinten szabadul fel.

Az Ugynékség ezért megallapitotta, hogy a hasnydlmirigy-elégtelenség kezelésében a Micrazym
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és a Micrazym forgalombahozatali engedélyének
kiadasat javasolta az 0sszes érintett tagallamban.

Tovabbi informacio az eljarasrol

A Micrazym felllvizsgalata Hollandia kérelmére, 2024. januar 25-én kezd6détt, a 2001/83/EK iranyelv
29. cikkének (4) bekezdése alapjan.

A felllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érint6 kérdésekért felel.

Az Eurdpai Bizottsdg 2024. majus 16-én az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes, jogilag kotelez6
erejl hatdrozatot adott ki a Micrazym forgalombahozatali engedélyérdl.
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