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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte az Imunovir
1000 mg granulatum belséleges oldathoz gyogyszerkészitményre vonatkozd kérelmet mind-
ségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsagossag ¢s hatdsossag szempontjabol, azt meg-
felelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forga-
lomba hozatali engedély jogosultja az Ewopharma International, s.r.o.

A készitmény hatéanyaga inozin-acedoben-dimepranol, melybdl tasakonként 1000 mg-ot tar-
talmaz.

Egyéb 6sszetevok: mannit, szukraloz, povidon K30, citrom aroma.

Az Imunovir 1000 mg granulatum belséleges oldathoz készitmény (tovabbiakban Imunovir)
dobozonként 24 tasakot tartalmazo kiszerelésben keriil forgalomba. A tasakok csomagolasa
Pap50/Colle/ALU 9/Coex PE. A tasakok tartalma fehér vagy csaknem fehér, szabadon folyo,
citrom illata granulatum bels6leges oldathoz, amelyek vizben teljes mértékben feloldodnak.

Az Imunovir az igynevezett kozvetleniil hato virusellenes szerek csoportjaba tartozik. Az im-
munrendszerre hatva, a sejtes immunvalaszt befolydsolva noveli a szervezet sajat védekezdoké-
pességét; ugyanakkor gatolja a virusok szaporodasat is.

Az Imunovir, mint nem specifikus immunmodulator, a szokésos antiviralis vagy sebészeti keze-
1és kiegészitd terdpidjaként immunkompetens betegeknél az alabbi virusos fertdzésekben
adhato:
e Dbor vagy nyalkahartya (genitalis vagy oralis) érintettségli human papillomavirus
(HPV)-fertézések;
e szovoédménnyel nem jaro, ismétl6do, labialis vagy genitalis Herpes simplex virus ok-
ozta fert6zések;
e szovédménymentes Herpes zoster fertdzes (reaktivaloddé HZV fertdzés);
o fels6 1éguti virusos infekciok kezelése (pl. akut rhinopharyngitis, akut pharyngitis,
akut laryngitis, akut laryngopharyngitis);
e Kkozponti idegrendszert érintd neuroldgiai betegség (Szubakut szklerotizalé panen-
cephalitis - SSPE) kezelése.

Az Imunovir készitmény Kizarolag szajon at alkalmazhatd, a napi 4 g-os adag nem 1éphet6 tal.
A tasakot csak a felhasznalas el6tt szabad Kinyitni, melybdl vizzel az oldatot azonnal el kell
késziteni és fogyasztani. A feloldast kovetden a gyogyszert kés6bbi haszndlatra nem szabad

eltenni.

Ha a beteg az oldatot nem fogyasztotta el azonnal, a megmaradt oldatot ki kell 6nteni.
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Tudnivalok az Imunovir alkalmazasa elott

Ne szedje az Imunovir 1000 mg granuldatum belsoleges oldathoz készitményt
e aki allergias az inozin-acedoben-dimepranolra vagy a gyogyszer egyéb dsszetevojére;
e akinek aktuélisan zajlo készvényes rohama van;
e akinél a szérumhugysavszint (laborvizsgalattal mutathat6 ki) korosan emelkedett.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Imunovir 1000 mg granulatum belsdleges oldathoz készitmény szedése eldtt beszéljen
kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével,

e akinek valamilyen vese- vagy hugykdébetegsége van;

e aki barmilyen egyéb betegségben szenved,

e akinek korabban koszvénye, magas hugysavszintje a vérben, vesekOve vagy
karosodott vesemuikddése volt;

e aki mar inozin-acedoben-dimepranol kezelés alatt all . Esetiikben rendszeres
vérképvizsgalatot és vese-, valamint mdjfunkcio ellendrzést kell végezni. Tartos
kezelésben részesiiloknél vesekdvesség alakulhat ki.

e aki allergias reakcio tlineteit észleli, igymint borkititést, viszketést, nehézlégzést,
illetve az arc, ajak, torok vagy nyelv duzzanatat. Ilyen esetben azonnal abba kell
hagyni a kezelést ¢és a kezeldorvosahoz kell fordulni.

Az Imunovir-kezelés megkezdése el6tt minden ilyen esetben tajékoztatni kell a kezeldorvost.

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

Bizonyos human papilléma virus (HPV) fert6zés esetén sebészeti kezelésre lehet sziikség, ezt
a kezel6orvos fogja javasolni.

Egyéb gyogyszerek és az Imunovir 1000 mg granuldatum belsdleges oldathoz

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezeldorvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszerekrol. Més gyogyszer egyidejlileg csak orvosi eldirasra szedhetd,
mivel egylittes alkalmazasuk soran modosulhat a gyogyszerek hatéasa.

Tajékoztassa a kezelborvost, aki az alabbi gydgyszerek barmelyikét szedi:
e immunrendszer miikodését befolyasolo gyogyszerek;
e hugysavképzddést gatld vagy hugysaviiritést fokozé gyogyszerek;
e  vizhajtdk;
e zidovudin (HIV fert6zés kezelésére alkalmazott gyogyszer).
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Terhesseg és szoptatas

Aki terhes vagy szoptat, illetve fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Terhesség esetén és a szoptatds teljes idoszaka alatt a gydgyszer szedése altalaban nem ajanlott.
illetve a varhato elonyok és lehetséges mellékhatasok viszonya egyéni mérlegelést igényel,
amelyrdl kezeldorvos fog donteni.

A kezel6orvos fogja eldonteni, hogy a beteg szedheti-e ezt a gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Imunovir nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Hogyan kell szedni az Imunovir-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvos altal elmondottaknak megfeleléen kell szedni. Amennyiben
a beteg nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg a kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az Imunovir 1000 mg granulatum bels6leges oldathoz készitmény kizarélag szajon at alkal-
mazhato.

A tasakot kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell Kinyitni. Ha a tasak tartalma nem keriil azonnal
felhasznaldsra, a nyitott tasakot a gyodgyszerekre vonatkoz6 szabalyok szerint kell
megsemmisiteni.

A tasak tartalmat, az Imunovir granulatumot egy pohar, de legalabb 1 dl hideg vagy
szobahOmérsékletli vizben, kozvetleniil a gyogyszer bevétele eldtt kell feloldani. A tartalom
jobb feloldodasa érdekében a vizet el kell keverni.

Az oldatot nem szabad eldre elkészitni, feloldast kdvetden a gyogyszert késobbi hasznélatra
nem szabad eltenni. Ha a beteg az oldatot nem fogyasztotta el azonnal, a megmaradt oldatot ki
kell 6nteni.

A gyogyszer étkezés alatt vagy attol fliggetleniil bevehetd, a napi adagot egyenlden, egész napra
elosztva.
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A készitmény ajanlott adagja

Felnotteknek és idoseknek:

napi 50 mg testtdmeg-kilogrammonkent, amit szajon at a nap soran 3—4 egyenl6 adagra elosztva
kell bevenni. Altalaban napi 3 gramm (napi haromszor 1 tasak), legfeljebb napi 4 gramm (napi
négyszer 1 tasak).

Tobb, mint 60 kg testsulyu gyermekeknek és serdiiléknek:

az ajanlott adag napi 50 mg testtomeg-kilogrammonként, altalaban napi 3 g, legfeljebb napi 4 g
(napi 3-4-szer egy tasak).

A napi 4 g-os adag nem 1éphet6 tl.

A kezel6orvos fogja a beteg szamara megfelelé adagot meghatarozni a testsulya és allapota
alapjan. A kezel6orvos fogja azt is megmondani, mennyi ideig kell alkalmazni a gyogyszert.
Fontos, hogy a gyogyszert az eldirt idészak soran mindvégig szedje a beteg, még akkor is, ha a
betegség tlinetei elmulnak azel6tt, hogy az 6sszes tasakot felhasznalta volna.

Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb Imunovir -t vett be?

Mindeddig tuladagolasrol nem szamoltak be. Aki a kelleténél tobb tasakot vett be, az forduljon
kezel6orvosahoz.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni az Imunovir-t?

Aki elfelejtette bevenni az Imunovir-t, csak folytassa a szokasos adagolast az ebben a
tajékoztatoban leirtak szerint. A kihagyott adag potlasara nem alkalmazhato kétszeres adag.

Mit tegyen, aki idé eldtt abbahagyja az Imunovir szedését?
Aki megszakitja vagy tul koran abbahagyja a kezelést, tisztaban kell lennie azzal, hogy a kivant
hatast esetleg nem éri el vagy a tiinetei Ujra rosszabbodni fognak. A kezelés abbahagyasa elott

a beteg beszéljen kezeldorvosaval.

Akinek barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Imunovir
egészségiigyi Intézet 1000 mg granulatum belséleges oldathoz
Budapest Nyilvéanos értékel6 jelentés

Lehetséges mellékhatasok

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

Az Imunovir-t szedé betegeknél tapasztalt mellékhatasok lentebb eléfordulasi gyakorisaguk
szerint nagyon gyakori, gyakori és nem gyakori kategoriakba csoportositva olvashatoak.

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

Azonnal értesiteni kell a kezel6orvost, ha a beteg
e barmilyen varatlan zihal6 1égzést,
o |égzési nehézséget,
e aszemhéjak, az arc vagy az ajkak duzzanatat,
o  kilitést vagy viszketést (kiillonosen az egész testre kiterjedd) tapasztal.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették meég:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):
e a vizelet és a vér hugysavszintjének atmeneti megemelkedése, amely a kezelés
befejezése utan néhany nappal normalizalodik.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
o fejfajas, széEdiilés;
hanyinger, hanyas, gyomortdji kellemetlen érzés;
borkiiités, viszketés;
iziileti fajdalom,;
faradtsagérzés, rossz kozérzet;
megnovekedett majenzimértékek, karbamid nitrogén-szint a vérben.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
e idegesség;
e alvaszavar (aluszékonysag, almatlansag);
e hasmenés, székrekedés;
e avizelet mennyisé¢gének megnovekedése.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithaté meg):
e az arc, ajkak, szemhéj vagy torok duzzanata (angio6déma); csalankiiités; allergids
reakcid; egész testet érintd allergias reakcio (anafilaxias reakcio);
o gszédiilés;
e gyomortaji és hasi f4jdalom;
e  bOrpir.
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Hogyan kell az Imunovir-t tarolni?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
A gybgyszer a feloldast kdvetden azonnal felhasznalando.

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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TUDOMANYOS OSSZEFOGLALO

Ez a modul az Imunovir 1000 mg granulatum belséleges oldathoz forgalomba hozatali engedé-

lyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2020. szeptember

3-4n fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Moddositasok” mo-
dulban.
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l. BEVEZETES

A forgalomba hozatali engedély Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek forgalomba
hozatalanak és gyartasdnak engedélyezésérdl szold 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. §
(12) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras, csaladbdvités, hozzajarulo nyilatkozatot ado (informed
consent beadvany) kertilt kiadésra.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra és a hatasossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyezte az Imunovir
1000 mg granulatum bels6leges oldathoz készitmény forgalomba hozatalat. A forgalomba ho-
zatali engedély jogosultja az Ewopharma International, s.r.o.

A készitmény hatéanyaga: inozin-acedoben-dimepranol

A hozzajarulo6 nyilatkozatot add hivatkozas alapjat az Isoprinosine 1000 mg granulatum bels6-
leges oldathoz készitmény (Ewopharma International, s.r.0. engedélyezés datuma 1987.01.01)
dokumentacioja jelenti, mint referencia termék. A benyujtott dokumentacioé alapjan az Imuno-
vir 1000 mg granulatum bels6leges oldathoz készitmény és a referencia gyogyszer bioegyenér-
tekilisége bizonyitott.

Az inosine pranobex farmakoterapias csoportja: kozvetleniil hat6 virusellenes szerek.
ATC kéd: JOSAXO05

Az Imunovir 1000 mg granulatum bels6leges oldathoz készitmény, mint egy nem specifikus
immunmoduldtor, a szokasos antiviralis vagy sebészeti kezelés kiegészitd terapidjaként immun-
kompetens betegeknél az alabbi virusos fertézésekben adhato:
e Dbor vagy nyalkahartya (genitalis vagy oralis) érintettségii human papillomavirus
(HPV)-fert6zések (pl. Condyloma acuminatum);
e szovodménnyel nem jard, ismétlodo, labialis vagy genitalis Herpes simplex virus
okozta fert6zések;
e szovOdménymentes Herpes zoster fertdzés (reaktivaloddo HZV fert6zés);
o felsd léguti virusos infekciok kezelése (pl. akut rhinopharyngitis, akut pharyngitis,
akut laryngitis, akut laryngopharyngitis);
e szubakut szklerotizalo panencephalitis (SSPE) kezelésére is javallt.

A készitmény alkalmazasanak, adagolasanak részletei az alkalmazasi eldirasban olvashatoak.
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1. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A kérelmez6 az emberi felhasznalasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalardl és gyartasa-
nak engedélyezésérol szolo 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) és (6) bekezdése alap-
jan nyujtott be nemzeti engedélyezési eljarashoz kérelmet (generikus).

Az Imunovir 1000 mg granulatum bels6leges oldathoz gyogyszerkészitmény inozin-acedoben-
dimepranolt tartalmaz hatéanyagként.

A kérelem alapja az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarol és gyar-
tasanak engedélyezésérdl szol6 4506/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (12) informed con-
sent. Az Imunovir 1000 mg granulatum belséleges oldathoz gyogyszerkészitmény az Isoprino-
sine 1000 mg granulatum belséleges oldathoz készitmény second brand-je.

1.2 Hatoanyag— Inozin-acedoben-dimepranol

Az inozin-acedoben-dimepranol hatdanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat a ké-
relmezd hatébanyagra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File) formajaban nyj-
totta be, mellékelve a hatéanyaggyartd hozzajarulasat tanusité nyilatkozatot.

A hatéanyaggyarté a hatdéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a szlikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan. A gyartas és a
hatéanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP Gtmutatoknak.

A hatéanyag nem hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkdnyvben, ezért a hatdanyaggyart6 sajat mi-
ndségi kovetelmeényt dolgozott ki, mely a kovetkezd paramétereket tartalmazza: kiillem, olde-
konysag, oldat tisztasag, oldat szine, pH, azonossag, viztartalom, maradékoldoszer, szulfat-
hamu, rokonvegytiletek, hatdanyag-tartalom, mikrobiologiai tisztasag, részecskeméret.

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

Nemzetkozi szabadnév (INN): Inosine acedoben dimepranol

Kémiai név: az 1-dimetilamino-2-propanol p-acetamidobenzoat sdjanak és a Bp-inozinnak 3:1
aranyu keveréke

Szerkezet:
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Az inozin-acedoben-dimepranol kristalyos fehér por, 10 %-os (w/v) vizes oldata részecskéktdl
mentes. Az inozin molekula polimorfidra hajlamos. A gyart6é adatokkal igazolta, hogy a gyartas
soran a kétféle polimorf forma mindig azonos aranyban keletkezik.

Az analitikai vizsgalatokat az Europai Gyogyszerkonyv vonatkozé cikkelyei alapjan, valamint
a hatoanyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

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

A hatéanyag mindsitésekor alkalmazott referencia anyagokat megfelelden jellemezte mind a
hatéanyaggyartd, mind a készitménygyartd. A hatdéanyag megfelel az Europai Gyogyszeriigy-
nokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrdl kiadott irdanymutatasanak.

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

alatamasztottak.

A hatoéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleloségét a ké-
relmezd megfeleléen igazolta.

1.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény kiilleme:

Fehér vagy csaknem fehér, szabadon folyd, citrom illatd granuldtum, amely vizben teljes mér-
tékben feloldodik.

Csomagolasa: Pap50/Colle/ALU 9/Coex PE tasak

A gybgyszerészeti fejlesztés célja csaladbdvités, egy tjabb gyogyszerforma kifejlesztése, na-
gyobb hatdserdsségben. A készitmény végsd mindségi €s mennyiségi Osszetételének kivalasz-

tasat a vizsgalt Osszetételek gyogyszerészeti vizsgalatainak eredményei aldtdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: mannit,
povidon K30, szukral6z, citrom aroma.
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A segédanyagok mindsége megfelel az Europai Gyogyszerkonyv vonatkoz6 egyedi €s altalanos
cikkelyeinek. A készitmény mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) kérokozo-
jatol - 6sszhangban az Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozé altalanos cikkelyével - garantalt.

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

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv relevans
gyogyszerforma cikkelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacids Konferencia (ICH) Q6A irany-
mutatasanak. A készitmény analitikai modszereinek leirasa kelléen részletes, a nem gyogyszer-
konyvi mddszerek validalasa az ICH irdnymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi téte-
lek analitikai eredményei megfelelnek a specifikacionak.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referenciaanyagokat megfeleléen jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoldanyagokra vonatkozo 10/2011
EC iranyelvnek.

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans irdnyelveknek megfelelden végezték. A stabili-
tasi adatok alatamasztjak a 3 év lejarati idot. A készitmény nem igényel kiilonleges tarolast.

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

1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése
Az Imunovir 1000 mg granulatum belsdleges oldathoz készitmény mindsége megfelel az érvé-
nyes hatosagi kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdéanyag és a készit-

mény megfeleld mindsége. A gyartas és a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a készit-
mény biztonsagossagat és hatékonysagat.
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I11. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1.1 Bevezetés

Az inosine pranobex farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol
ismertek. Ennek megfelelden a készitmény kockazat haszon aranyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai vizsgéalatok elvégzése a hatdanyag
vonatkozasdban nem volt sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapulo értékelésben
Osszegezi a jelenlegi ismereteket a hatdanyag farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai
tulajdonsagairol. Ilyen, szakirodalmon alapul6d Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében
megfelel a vonatkoz6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2  Farmakologia

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai iranyelvnek (26 May 2016 EMA/CHMP/SWP/44609/2010 Rev. 1 Committee for Me-
dicinal Products for Human Use (CHMP), Questions and answers on 'Guideline on the envi-
ronmental risk assessment of medicinal products for human use).

A készitmény haszndlata nem fokozza a kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonlo
kornyezeti terheléssel jaro készitmények helyettesitésére szolgal. A kornyezeti kockazat
becslés igy nem sziikségszert.

111.3 A nem-klinikai szempontok meghbeszélése

Az Isoprinosine 1000 mg granulatum belséleges oldathoz (Ewopharma International, s.r.o.)
készitményre hivatkoz6, un. informed consent beadvany esetében nem sziikséges
allatkisérleteken €s emberen végzett 11j, sajat vizsgalatok elvégzése. A benyujtott irodalmi
Osszefoglalok az inosine pranobex farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai
sajatsagairdl megfeleldek.
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IV.  KLINIKAI SZEMPONTOK

V.1 Bevezetés

Az Imunovir 1000 mg granulatum belsdleges oldathoz készitmény inosine pranobex hatdéanya-
got tartalmaz, mely immunmodulator — virusellenes készitmény. Az immunrendszerre hatva, a
sejtes immunvalaszt befolydsolva noveli a szervezet sajat védekezoképességét; ugyanakkor ga-
tolja a virusok szaporodasat is.

V.2 Farmakokinetika

A kérelmez6 egy egyszeres dozisu, egycentrumos, nyilt, laboratorium-vakositott, randomizalt,
kétlépesos, kétkara (T-R vagy R-T sorrend), kétperiddusu, keresztezett €hgyomri vizsgalat, leg-
alabb 3 nap kimosasi periddussal, egészséges felnétt onkéntesekben, melyet a Quinta Analytica
s.r.0. csehorszagi vizsgalati helyszinén végezték. Mindkét esetben legaldbb 10 ora éhezés utan
tortént a kezelés a vizsgalati készitményekkel, {il6 helyzetben, a randomizacids séméanak meg-
felelden:

* Teszt: 1 x dozis az Imunovir 1000 mg granulatum belsdleges oldathoz (gyartd: Lusomedica-
menta, 1 tasak por, 1 g hatdéanyag) feloldva 200 ml vizben, szajon at.

* Referencia: 1 x 2 db Isoprinosine 500 mg tabletta (gyart6: Ewopharma International. s.r.o., 2
tabletta, 2x 500 mg = 1 g hatéanyag) 200 ml vizzel, szajon at torténd bevétellel.

A kétlépcsOs vizsgalati elrendezés miatt 24 dnkéntes teljesitette a vizsgalatot.
A bioanalitikai mérések a szérum N,N-dimetilamino-2-propanol és p-acetamido-benzoesav
koncentraciojan alapultak, a méréseket validalt HPLC/MS/MS modszerekkel végeztek.

A bioekvivalencia kritériumban alkalmazott 94.12% konfidencia intervallum az Gn. ’Potvin B’
modszerrel lett meghatarozva, amely a tobblépcsds bioekvivalencia vizsgalatok esetén megfe-
leléen szigorubb statisztikai eljaras az Gsszesitett elsdfaji hiba (5%) szinten tartasara.
Eredmények:

N,N-dimetilamino-2-propanol:

Pharmacokinetic Geometric Mean Confidence Intervals | CV2%o
parameter Ratio Test/ Ref Yo

Lower Upper
ATUC(D-1) (Iu{rh-m_L'l) 0.9908 95.75 102.52 2082
C'1na,'§(pg'mL'lj 1.0195 94 55 10993 2203

p-acetamido-benzoesav:

Pharmacokinetic Geometric Mean Confidence CVop
parameter Ratio Test/ Ref Intervals%o

Lower Upper
ATUC(0-1) (,ug-h-mL'l) 1.0612 9538 118.06 4796
Cmax (;lgmﬂ_'l} 1.0690 91.54 124 84 40.94
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Mindkét vizsgalati készitményt nagyon jol toleraltak a vizsgalatba bevont dnkéntesek, nemki-
vant hatast nem jelentettek a vizsgalat soran. A bioekvivalencia kritériumok teljesiiltek mindkét
els6dleges farmakokinetikai paraméterre a klasszikus, 80.00-125.00% elfogadési tartomany
szerint.

Konkluzio a bioekvivalencia vizsgalathoz:.

A benyujtott bioekvivalencia vizsgalat alapjan az egyszeres doézisban alkalmazott 1 tasak
Isoprinosine 1000 mg granulatum belsdleges oldathoz és az originalis 2 darab Isoprinosine 500
mg tabletta bioekvivalensnek tekinthetd egészséges felndttekben ¢hgyomri koriilmények ko-
ZOtt.

IV.3  Farmakodinimia

Az inosine pranobex hatasmechanizmusa ismert, a hatasmechanizmussal kapcsolatos 0j vizs-
galati eredményt a kérelmezd nem nyujtott be. Jelen informed consent beadvany esetében erre
nincs sziikség.

IV.4  Klinikai hatasossag

Klinikai hatasossagot kozvetleniil igazolo sajat vizsgalati eredményeket nem nyujtottak be,
mely jelen beadvany esetében elfogadhaté. A kérelmezé megfeleld szakirodalmi
Osszefoglaloval bizonyitotta a készitmény alkalmazasa esetén elvart klinikai hatast.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

Az inosine pranobex mellékhatasprofilja jol ismert. A hozzajaruld nyilatkozatot ado (informed
consent) beadvany esetében 11j biztonsagi kockazat nem valdszind.

A hatéanyag biztonsaga jol ismert, a klinikai biztonsagossagot kozvetleniil igazolo sajat vizs-
galatot a kérelmezd nem nytjtott be, mely jelen beadvany esetén nem kdvetelmény.
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IV.6  Farmakovigilancia

IV.6.1 A Farmakovigilancia rendszer osszefoglaldisa
A kérelmez0 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatalyos szabalyozas-
ban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kovetelményeknek

megfelel.

1IV.6.2 Kockazatkezelési terv
Verzioszam: 5.1 , Alairas datuma: 2020. 06. 19.

IV.6.3 A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalo tablazata

A gyodgyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalasa
Fontos azonositott kockazatok Nincs.
Fontos lehetséges kockazatok Nincs.
Hianyz6 informacio Nincs.

Mivel a hatéanyag (inozin-acedoben-dimepranol) tulajdonsagai és kockazatai jol dokumental-
tak, az Immunovir 1000 mg granuldtum belsdleges oldathoz alkalmazasaval kapcsolatban je-
lenleg nincs olyan fontos — ismert vagy lehetséges - kockazat vagy hianyzo informacio, ame-
lyek megismeréséhez vagy jellemzéséhez tovabbi specidlis kockazatkezelési tevékenységekre
lenne sziikség.

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelentések gyiij-
tése €s rendszeres szignal-detekcio) elegendd a készitmény alkalmazasaval dsszefiiggésbe hoz-
hato gyogyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az ezen aggalyokkal kapcso-
latos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkent6 intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eldirasa-
ban, illetve betegtdjékoztatojaban talalhatd utasitdsok és informaciok) elegenddek a készit-
ménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok el6fordulasanak és sulyossdganak minima-
lizalasahoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos informaciok és instrukciok
a készitmény kisérbirataiban talalhatok.

IV.6.4 Idiszakos gyogyszerbiztonsdgi jelentések

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja az iddszakos gyogyszerbiztonsagi 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
megfelelen kdteles benytjtani.
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IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A kérelmez6 altal benyujtott bioekvivalencia vizsgalat alapjan a teszt-készitmény Imunovir
1000 mg granulatum belséleges oldathoz és a referens Isoprinosine 500 mg tabletta bioekviva-
lensnek tekintheto.

A kérelmez0 altal benyujtott és szakirodalmi kézleményekkel alatamasztott dokumentacié bi-

zonyitja a készitmény klinikai biztonsagossagat és hatasossagat a referencia-készitményhez vi-
szonyitva, ezért klinikai szempontbol a forgalomba hozatali engedély megadhato6.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A kérelem jogalapja informed consent az inozin-acedoben-dimepranol szajon keresztiil alkal-
mazando, granulatum belsdleges oldathoz gyogyszerformaju generikus készitményére. A do-
kumentacié megfelel az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerek forgalomba hozatalarol sz616
450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (12) bekezdése altal eldirt kovetelményeknek.

A referenciatermék és a hozzajaruld nyilatkozatot add hivatkozas alapja az Isoprinosine 1000
mg granulatum belséleges oldathoz készitmény (Ewopharma International, s.r.0. engedélyezés
datuma 1987.01.01) dokumentacioja. A benyujtott dokumentacio alapjan az Imunovir 1000 mg
granulatum belséleges oldathoz készitmény és a referencia gyogyszer bioegyenértékiisége bi-
zonyitott.

Az inozin-acedoben-dimepranolra vonatkozoé széles korti klinikai tapasztalat bizonyitja a hato-
anyag terapias értékét, ezért forgalomba hozatali engedélyének megadasa javasolt az alabbi in-
dikécioban:

Az Imunovir 1000 mg granulatum belsdleges oldathoz készitmény mint egy nem specifikus
immunmodulator, a szokasos antiviralis vagy sebészeti kezelés kiegészito terapidjaként immun-
kompetens betegeknél az alabbi virusos fertézésekben adhato:
e bor vagy nyalkahartya (genitalis vagy oralis) érintettségii human papillomavirus
(HPV)-fert6zések (pl. Condyloma acuminatum);
e szovodménnyel nem jard, ismétlodo, labialis vagy genitalis Herpes simplex virus
okozta fert6zések;
e szovodménymentes Herpes zoster fertdzés (reaktivalodo HZV fert6zés);
o fels6 léguti virusos infekciok kezelése (pl. akut rhinopharyngitis, akut pharyngitis,
akut laryngitis, akut laryngopharyngitis);
e szubakut szklerotizal6 panencephalitis (SSPE) kezelésére is javallt.

A benytjtott dokumentacié formailag megfelelé és tudomanyosan alatamasztott. Nem-klinikai
vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A terapias haszon/kockazat értékelése pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Kizardlag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtdjékoztato €s a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojarol sz616
30/2005. (VIIL. 2.) EiiM 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.

A termékinformaciot Az eljiras Az eljirds Engedélyezve Ertékeld
T{lrgy Iktatészam P megkezdésének befejezésének geceryez jelentés
érinti: Kelte kelte vagy elutasitva csatolva:
Modositas — Nemzeti 1A. OGYEI/75638/2020 igen 2020.12.22 2021.03.02
Modositas — Nemzeti IB. OGYEL/75636/2020 2021.01.05
Torzskonyvi torlés, visszavonas OGYEI/10716/2021 2021.02.16 2021.03.12 Engedélyezve
kérelemre




