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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte az Isoprivir 500 mg
tabletta gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet minéségi, valamint nem-klinikai és klini-
kai biztonsagossag és hatdsossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet ki-
adta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a
Q Pharma Kft.

A készitmény hatdéanyaga az inozin-acedoben-dimepranol (inozin pranobex), melybdl az
Isoprivir tablettanként 500 mg-ot tartalmaz.

Egyéb 0OsszetevOk: mannit, hidegen duzzad6é kukoricakeményitd, povidon, magnézium-
sztearat.

A Isoprivir 500 mg tabletta (tovabbiakban Isoprivir) fehér, vagy csaknem fehér szind, ovalis,
16,5 mm hosszasagh és 7,5 mm szélességili, enyhén amin szag tabletta.

A készitmény 50 db-os kiszerelésben, atlatszo PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban kertil forgalomba.

Az Isoprivir hatbanyaga, az inozin pranobex szintetikus purin szarmazék, amely immunmodu-
lacids és virusellenes hatasokkal bir. Ezen hatasok abbol erednek, hogy az immunrendszerre
hatva, a sejtes immunvalaszt befolyasolva ndveli a szervezet sajat védekezdképességét; ugyan-
akkor gatolja a virusok szaporodasat is.

Az Isoprivir terapias javallata:
» ajakherpesz, nemi szerveken megjelend herpesz
+ kiils6é nemi szerveken megjelend, papilloma virus altal okozott szemolcsok, ugynevezett
fliggolyok (condyloma acuminatum) helyi kezelésének kiegészitésére
* kanyar6 fertézés nagyon ritkdn eléforduld szovéddménye (szubakut szklerotizalo pan-

encephalitis, SSPE)

Neéhany betegnél tulérzékenységi reakcid (urticaria, angiooedema, anaphylaxia) eléfordulhat.
Ezekben az esetekben az Isoprivir-kezelést abba kell hagyni.

Legfeljebb 30 °C -on tarolando.

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudnivalok az Isoprivir alkalmazasa elott

Ne szedje az Isoprivir tablettat,

- aki allergias az inozin-acedoben-dimepranolra vagy a gyogyszer egyéb dsszetevojére;
- akinek akut kdszvényes rohama van;

- akinek a szérum hugysavszintje korosan emelkedett.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Isoprivir tabletta szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével,

- aki valamilyen vese- vagy hugykobetegségben szenved;

- aki barmilyen egyéb betegségben szenved,

- akinek korabban kdszvénye volt;

Az Isoprivir-kezelés megkezdése el6tt minden ilyen esetben tajékoztatni sziikséges a
kezeldorvost.

Azonnal hagyja abba a kezelést és forduljon orvoshoz, aki allergias reakcid tiineteit észleli,
ugymint borkititést, viszketést, nehézlégzést, illetve az arc-, ajak-, torok- vagy nyelv duzzanatat.

Aki tartos Isoprivir-kezelésben részesiil, annak kezeldorvosa rendszeres vérképvizsgalatot €s
vese-, valamint méjfunkci6 ellenérzést rendel el.
Hosszu tavu kezelésben részesiilo betegeknél vesekdvesség és epekovesség alakulhat ki.

Idészakonként, a kezeldorvos altal meghatirozott idépontokban laboratériumi ellenérzo
vizsgalatok lehetnek sziikségesek.

Egyéb gyogyszerek és az Isoprivir tabletta
A kezel6orvost feltétleniil tajékoztatni kell a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszerekrol.

Mas gyogyszer egyidejiileg csak orvosi eldirasra szedhetd, mivel egyiittes alkalmazasuk soran
modosulhat a gyogyszerek hatasa.

Tajékoztassa kezelGorvosat, aki az alabbi gydgyszerek barmelyikét szedi:

- immunrendszer miikodését befolyasolo gyogyszerek;

- hugysav képzddést gatlo vagy hugysaviiritést fokozo gyogyszerek, vizha;jto;
- zidovudin (HIV fertdzés kezelésére alkalmazott gyogyszer).

Terhesség, szoptatas és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve ha fennall a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt konzultaljon kezeldorvosaval.

A készitmény terhességben ¢és a szoptatas teljes id6szaka alatt 4ltalaban nem ajanlott, a varhat6
elonydk és lehetséges mellékhatasok viszonya egyéni mérlegelést igényel. Csak Kifejezett
orvosi rendelésre szedhetd.

A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Az inozin-acedoben-dimepranol nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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Hogyan kell alkalmazni az Isoprivir-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvos altal elmondottaknak megfeleléen kell szedni. Ha a
betegnek kérdése meriil fel az adagolast illetéen, forduljon kezeldorvosahoz!

A készitmény ajanlott adagja:
Felndttek és idéskortak

Az ajanlott napi adag 50 mg testtomeg-kilogrammonként, legfeljebb napi 4 g-ig (altalaban na-
ponta 6-8 tabletta 3-4 adagra elosztva).

e Herpesz virus okozta fertézésekben: 1 g (2 tabletta) naponta négy alkalommal 7-14 na-
pig.

e Kiilsé nemi szerveken megjelend, papilloma virus altal okozott szemdlesok, ugynevezett
fliggolyok (Condyloma acuminatum) helyi kezelésének kiegészitésére: 1 g (2 tabletta)
naponta harom alkalommal.

e Szubakut szklerotizalé panencephalitis: 50-100 mg/ttkg napi adag elosztva négy
oranként.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiiléknél
Napi 50 mg testtomeg-kilogrammonként (altalaban 1 tabletta/10 ttkg napi adag 20 kg testtome-
gig, nagyobb testtdmegii gyermekeknél a feln6tt adagot kell alkalmazni).

A napi 4 g-os adag nem lépheté tul.

Az alkalmazas modja
A készitmeény kizardlag szajon at alkalmazhato.

Ha az eléirtnal tobb Isoprivir tablettat vett be
Mindeddig taladagolasrol nem szamoltak be. Ha a beteg bizonytalan, vagy nem érzi jol magat,
beszéljen kezeldorvosaval.

Ha elfelejtette bevenni az Isoprivir tablettat
A beteg a kihagyott adag potlasara ne alkalmazzon kétszeres adagot, a kihagyas észlelése utan
folytassa a szokasos adagolast a tajékoztatoban leirtak szerint.

Ha ido elott abbahagyja az Isoprivir tabletta szedését
Ha a beteg megszakitja vagy tal koran abbahagyja a kezelést, tisztaban kell lennie azzal, hogy
a kivant hatast esetleg nem éri el vagy a tiinetei Gjra rosszabbodni fognak.

Ha barmilyen tovabbi kérdés meriil fel a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, a kezeldorvos
vagy gyogyszerész segitségét sziikséges kérni.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az inozin-acedoben-dimepranolt szed betegeknél tapasztalt mellékhatasokat alabb soroljuk
fel, el6fordulési gyakorisaguk szerint nagyon gyakori, gyakori és nem gyakori kategoriakba
csoportositva.

Minden gyogyszer okozhat allergias reakciot, bar a stlyos allergids reakciok nagyon ritkak.

Azonnal értesitse kezel6orvosat, aki

. barmilyen varatlan zihal6 1égzést,
. 1€gzési nehézséget,
o a szemhéjak, az arc vagy az ajkak duzzanatat,

J borkiiitést vagy viszketést (kiilondsen az egész testre kiterjedd) tapasztal.
Az alabbi mellékhatasokat jelentették:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10- bdl tobb mint 1 beteget érinthet)
- avizelet és a vér hiigysavszintjének dtmeneti megemelkedése, amely a kezelés befejezése
utan néhany nappal normalizalodik.

Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- fejfajas, szEdiilés

- hanyinger, hanyas, gyomortaji kellemetlen érzés

- borkiiités, viszketés

- izileti fajdalom

- faradtsagérzés, rossz kozérzet

- emelkedett majenzim értékek, emelkedett karbamid-nitrogén-szint

Nem gyakori mellékhatasok (100- bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
- idegesség

- alvaszavar (aluszékonysag, almatlansag)

- hasmenés, székrekedés

- avizelet mennyiségének megnovekedése

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem

allapithaté meg):

- azarc-, ajkak-, szemhéj- vagy torok duzzanata (angioddéma); csalankiiités; allergias reakcio;
egész testet érintd allergias reakcid (anafilaxias reakcio)

- szédiilés

- gyomortdji és hasi fajdalom

- bOrpir
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Hogyan kell az Isoprivir-t tarolni?
Legfeljebb 30 °C -on tarolando.

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan a gyogyszert nem szabad
beszedni. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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TUDOMANYOS OSSZEFOGLALO

Ez a modul az Isoprivir 500 mg tabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran vég-
zett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2020. marcius 12- én. fejezodott be. Az elja-
ras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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l. BEVEZETES

A Kérelmez6 az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérol szold Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2001/83/ EK iranyelve 10 a cikk és az 1. sz. melléklet I1. rész 1. pontja,
valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriil6 gyogysze-
rekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozod torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV.
torvény felhatalmazésa alapjan kiadott, az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek forga-
lomba hozatalanak és gyartasanak engedélyezésérdl sz616 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet
5. § (10) bekezdésében foglaltaknak megfelelden jol megalapozott gydgyaszati felhasznalason
alapul6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra és a hatasossagra vonatkozo6 adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet engedélyezte az Isoprivir 500 mg
tabletta nevii gyogyszer forgalomba hozatalat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Q Pharma Kft.

A forgalomba hozatali engedély az emberi felhasznalésra keriilé gyogyszerek forgalomba ho-
zatalanak és gyartasanak engedélyezésérol szolo 450/2017. (XI11.27.) Korm. rendelet 5. § (10)
bekezdése és az emberi alkalmazasra keriild gyodgyszerek forgalomba hozatalarol szolo
52/2005. (XI1. 18.) EiiM rendelet 1. sz. melléklete 2. rész 1. pontja alapjan (nemzeti eljaras,
megalapozott ¢és elfogadott gyogyaszati felhasznalasra hivatkozé beadvany) kertiilt kiadasra.

A készitmény hatéanyaga az inozin pranobex (inozin-acedoben-dimepranol).

Az Isoprivir 500 mg tabletta javallata:
* Barmely bdr vagy nyalkahartya (genitalis, oralis) érintettségli HPV fertézés, pl.
condyloma acuminatum adjuvans kezelése;
+  Egészséges immunstatuszu betegek nem komplikalt, rekurral6 labidlis és genitalis, Her-
pes simplex virus okozta fertézései;
*  Szubakut szklerotizal6 panencephalitis (SSPE).

A javallatok és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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1. MINOSEGI SZEMPONTOK

1.1 Bevezetés

Az Isoprivir 500 mg tabletta gyogyszerkészitmény inozin acedoben dimepranolt (inozin prano-
bexet, metizoprinolt) tartalmaz hatéanyagként.

A Kérelem alapja a ,,Jol megalapozott (széles korll) gyogyaszati alkalmazas” (az emberi fel-
hasznalasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol és gyartasanak engedélyezésérol sz616
450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (10) szerint), melynek alatdmasztasara megfeleld do-
kumentacidt nytjtottak be.

A hivatkozott készitmény az Isoprinosine 500 mg tabletta (MAH: EWO Pharma Intl. s.r.o0.)
volt. A referencia-gyogyszerrel vald kémiai-gyogyszerészeti egyenértékiiséget megfeleld vizs-
galatokkal igazoltak.

11.2 Hatéanyagok — inozin acedoben dimepranol (inosine pranobex, metizoprinol)
A hatdanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezd Active Substance Mas-
ter File form4jaban nyujtotta be mellékelve a hatéoanyaggyartd hozzajarulasat tanisitd nyilat-

kozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): inosine acedoben dimepranol (inozin és N,N-(dimetilamino)-2 -
propanol- (4 -acetamidobenzoat) 1:3 aranya molekula-komplexe)

Kémiai név:
a) inosine mono(4 -(acetylamino)benzoate) (salt compounds) with 1-dimethylamino)-2 -
propanol (1:3)
b) inozin: dimetilaminoizopropanolacetamido-benzoat (1:3)
IUPAC név: 4-acetamidobenzoic acid;9-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihydroxy-5-(hydr-
oxymethyl)oxolan-2-yl]-3H-purin-6-one;1-(dimethylamino)propan-2-ol

Szerkezet:

A% M
HO 0<N N) T/\(
\ / HN
OH OH Y

Methisoprinol
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A metizoprinol fehér vagy krémszini, jellegzetes szagu kristalyos por. Nem higroszkopos. Viz-
ben korlatlanul, metanolban, acetonban, kloroformban kissé, éterben nem oldédik. A hatéanyag

ey y

hatoanyag keletkezik a gyartasi folyamat soran.
A gyartas €s a hatdéanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP utmutatoknak.

A hatodanyag nem hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, ezért a hatdbanyaggyart6 sajat mi-
ndségi kovetelményt dolgozott ki, amelynek paramétereit részletesen ismerteti.

A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph.Eur. dltalanos cikkelyével és az ICH Q3 iranyelvvel —
részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat az Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint
a hatoanyaggyarto altal kifejlesztett, validalt médszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utdbbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoke-
pességét €s a gyartds egyenletességét is.

A hatéanyag mindsitésekor alkalmazott referencia anyagokat megfelelden jellemezte mind a
hatéanyaggyartd, mind a készitménygyarto.

A hatéanyag megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrol ki-
adott irdnymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoldanyagban az Gjra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfeleléen
alatdmasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valéo (GMP) megfeleldségét a kér-
elmez6 megfelelden igazolta.

1.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény kiilleme:

Fehér, vagy csaknem fehér szinti, ovalis, 16,5 mm hosszusagu €s 7,5 mm szélességli, enyhén
amin szagu tabletta.

Csomagolasa: szintelen, atlatsz6 PVC/PVDC//Al buborékcsomagolés, doboz.

A gybgyszerészeti fejlesztés célja a hivatkozott készitményhez alapvetden hasonld készitmény
kifejlesztése volt, melyet megfeleléen dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi és meny-

nyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyodgyszerészeti vizsgalatainak
eredmeényei alatdmasztjak.
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A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kdvetkez6 segédanyagokat tartalmazza:
mannit, hidegen duzzado6 kukoricakeményitd, povidon, magnézium-sztearat.

A segédanyagok mindsége megfelel az Europai Gyogyszerkdnyv vonatkoz6 egyedi és altalanos
cikkelyeinek. A készitmény mentessége a fert6z0 szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozo-
jatol - 6sszhangban az Eurdpai Gyodgyszerkdnyv vonatkozé altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak
valo megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv relevans
gyogyszerforma cikkelyének és a Nemzetk6zi Harmonizéacios Konferencia (ICH) Q6A irany-
mutatasanak. A készitmény analitikai mdodszereinek leirasa kellden részletes, a nem gydgyszer-
konyvi mddszerek validalasa az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi téte-
lek analitikai eredményei megfelelnek a specifikacionak.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referenciaanyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.
A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoldanyagokra vonatkozo Eurdpai

Gyogyszerkonyvi cikkelynek.

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfeleléen végezték. A stabili-
tasi adatok alatamasztjak a 3 év lejarati idot.

A készitmény legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A készitmény alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biolégiai szempontok megbeszélése

Az Isoprivir 500 mg tabletta minésége megfelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek, a kért
lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény megfeleld mindsége.

A gyartas és a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a készitmény biztonsagossagat és ha-
tékonysagat.
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I11.  NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1.1 Bevezetés

A hatéanyag farmakoldgiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek. Ennek
megfeleléen a készitmény kockazat/haszon aranyanak megitéléséhez tovabbi nem-klinikai
vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

A beadvany szakirodalmon alapuld értékelésben 0sszegzi a hatdoanyag farmakodinamias, kine-
tikai és toxikoldgiai jellemzdivel kapcsolatos jelenlegi ismereteket. A szakirodalmon alapuld
nem-klinikai 6sszegzés megfelel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol szo6l6 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 1. sz. melléklete 2. rész 1. pontja altal eldirt
kovetelményeknek.

111.2  Farmakologia

Immunmodulétor - virusellenes készitmény. Az immunrendszerre hatva, a sejtes immunvalaszt
befolyasolva noveli a szervezet sajat védekezoképességét; ugyanakkor gatolja a virusok szapo-
rodasat is.

1.3 Farmakokinetika

A per 0s adott inosine pranobex farmakokinetikai jellemz6it hasonlonak talaltak allatokban és
human alkalmazas esetén.

1.4  Toxikologia

A hatdéanyag nem toxikus. A készitmény ajanlott adagolasat figyelembe véve, a hatbanyag nem
okoz akut vagy kronikus toxicitast, nem genotoxikus, nem karcinogén és nem befolyasolja a
reprodukcios képességet.

I11.5  Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz kornyezet-terhelési kockazatbecslést, amely megfelel a vonatkozo
europai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00).

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A legalabb 10 éve jol megalapozott gyogyaszati felhasznalassal rendelkezd hatdanyag esetében
a sajat vizsgalatok eredményei megfeleld tudomanyos szakirodalommal helyettesithetdek.

A benyujtott irodalmi dsszefoglalé megfelelden ismerteti az inosine pranobex hatdéanyag far-
makologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagait szakirodalmi hivatkozéasok felhasz-

nalasaval.

Nem-klinikai szempontbdl a forgalomba hozatal iranti engedély megadhato.
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IV.  KLINIKAI SZEMPONTOK

V.1 Bevezetés

A készitmény forgalomba hozatali engedély kérelmében wjabb klinikai vizsgalati adatok be-
nyujtasatol el lehetett tekinteni, mivel a hatdéanyag humén farmakologiai, kinetikai, hatékony-
sagi és biztonsagossagi jellemzdi jol ismertek. A beadvany az inosine pranobex hatéanyag jol
megalapozott gyogyaszati felhasznalasan alapul.

A kérelmez0 a szakirodalmi adatok megfeleld 6sszefoglalasdval nyujtott be klinikai adatokat.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a
vonatkoz6 eurdpai és magyar hatoésagi kovetelményeknek.

V.2 Farmakokinetika

Felszivodas
Emberben per os alkalmazast kovetéen az inozin pranobex gyorsan felszivodik az emészto-
rendszerbdl, és megjelenik a szisztémas keringésben

Biotranszformécié

Az inozin pranobexbdl szdrmazo inozin az endogén inozinnal egyezden a purinlebontas utvo-
nalan metabolizalddik. A felszivodas mennyiségi méréséhez a hiigysavszintek emelkedését ha-
tarozzak meg. Oralis alkalmazast kdvetden az exogén inozinnak legfeljebb 70%-a iiriil a vize-
lettel hugysav formajaban, a fennmaradé hanyad a normal metabolitok, azaz xantin €s hipoxan-
tin form4jaban tavozik.

Eliminécio

4 gramm/nap ddzist inozin pranobex per 0S adasa utdn a beadott mennyiség 85 %-anak meg-
felel6 p-acetamido-benzoesav (PAcBA) és metabolitjai valasztodnak ki a vizelettel 24 6ra alatt.
Az N,N-dimetilamino-2-propanol (DIP) eliminacios felezési ideje 3,5 ora. A p-acetamido ben-
zoesav (PACBA) eliminacios felezési ideje 50 perc. A vizelettel iiriild6 mennyiségek alapjan
meghatarozott ,,plazmakoncentracio-ido gorbe alatti teriilet” a DIP esetében legalabb 88 %, a
PACcBA esetében legalabb 77 % volt.

V.3 Farmakodinamia

Az inozin pranobex szintetikus purin szarmazék, amely tanulmanyok szerint immunmodulécios
¢és virusellenes hatasokkal bir. Ezen hatasok abbdl erednek, hogy in vivo fokozza a szervezett
immunvalaszat. Egyes klinikai vizsgalatokban kimutattdk, hogy az inozin pranobex javitja a
csokkent vagy kérosan miikodo sejt-medialt immunitast egy Thl tipusu valasz kivaltasa utjan,
amely a T-lymphocytak érését és differencialodasat, valamint az indukalt lymphoproliferativ
valaszok potencirozasat inditja el.
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IV.4  Klinikai hatasossag

A hatéanyag Klinikai hatékonysagat a tobb, mint 10 évre visszatekintd jol megalapozott
gyogyaszati felhasznalas bizonyitja.

Sajat vizsgalati eredményt a kérelmezdnek nem kellett benyujtania. A készitmény hatékonysa-
gat a jovahagyott indikacidban megfeleld szakirodalmi publikaciok eredményeivel igazoltak.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A klinikai vizsgalatok €s az alkalmazas sok évre visszamend atfogod tapasztalata alatamasztja a
hatdéanyag jol ismert klinikai biztonsagossagat. Uj adatok benyujtasara nem volt sziikség.
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IV.6  Farmakovigilancia

IV.6.1 A Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglalisa

A kérelmezd altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatalyos szabalyozas-
ban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012 -es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kovetelményeknek
megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

Verzioszam: 0.2, Alairas datuma: 2019.05.30

A gyégyszerbiztonsagi aggalyok 6sszefoglalasa
Fontos azonositott kockazatok Hyperuricaemia
Allergias/anaphylactoid reakciok
Fontos lehetséges kockazatok Koszvény
Urolithiasis
Hianyz6 informacid Biztonsagossag terhesség és szoptatas alatt

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelentések gyiij-
tése ¢és rendszeres szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalmazéasaval osszefiiggésbe hoz-
hat6 gydgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az ezen aggalyokkal kapcso-
latos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatesokkento intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazési eldirasaban,
illetve betegtdjékoztatojaban talalhatd utasitdsok és informaciok) elegenddek a készitménnyel
kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak és sulyossaganak minimalizalasa-
hoz. A kockézatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos informaciok €s instrukciok a ké-
szitmény kisérdirataiban talalhatok.

IV.6.3 Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket az

crer

EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA 4ltal az eurdpai internetes gyogyszer-
portalon kozz¢ tett unids referencia-idépontok listaja (EURD lista) szerinti kdvetelményeknek
megfelelden koteles benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatdanyag a jol megalapozott gyogyaszati felhasznaldsan alapszik. A kérelmezo-
nek nem kellett sajat klinikai vizsgalatokat benyljtania, a klinikai dsszefoglal6 a szakirodalom
attekintésével megfelel6 mddon ismerteti a hatdanyag hatdsmechanizmusat, kinetikai jellem-

z6it, valamint a hatdéanyag klinikai biztonsagossagat és hatékonysagat.

Klinikai szempontbo6l a forgalomba hozatal iranti engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany az inozin-acedoben-dimepranol (inozin pranobex) generikus készitménye, az im-
munrendszer védekezOképességének fokozasara szolgald gyogyszer, mely az alabbi virusos
megbetegedések kezelésére alkalmas:

* Barmely bdr vagy nyalkahartya (genitalis, oralis) érintettségi HPV fert6zés, pl.
Condyloma acuminatum adjuvéns kezelése;
» Egészséges immunstatuszi betegek nem komplikalt, rekurrald labidlis és genitalis, Herpes
simplex virus okozta fertézései;
» Szubakut szklerotizalé panencephalitis (SSPE).
A beadvany az inozin pranobex hatéanyag jol megalapozott gyogyaszati felhasznalasan alapul.
A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudoményosan aldtdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A hatéanyagokra
vonatkoz6 nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegytilet terapias értékét.
A terapids eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Kizarolag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre kertilt a betegek célcsoportjanak képvise-

18ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérol és betegtajékoztatojarol szolo
30/2005. (VIIL 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint
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VI. MODOSITASOK: AZ EREDETI ELJARAS LEZARASA UTAN TETT LEPESEK, AMELYEK ERINTIK
A NYILVANOS ERTEKELO JELENTES SZOVEGET

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett 1épésekre vonatkozé informaciékat tartalmazza.

Az eljaras . Ertékeld
befejezésének Engedélyezve jelentés
vagy elutasitva .

kelte csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




