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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Torzskonyvezési Foosztaly

Iktatészam: NNGYK/ETGY/19768-9/2025
Ugyintézo: Varga Dora
Targy: engedélyezo hatarozat

AbbVie Kft.

Lechner Odon fasor 7.
1095 Budapest,
Magyarorszag

Adoszam: 23395675
HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVILI. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4. §
(1) bekezdés a) pontjaban, valamint a human-egészségiigy, humén gydgyszergyartas teriiletén,
¢és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzeését engedélyezd géntechnologiai hatdésag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kdzremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szolo 14/2008.
(IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont (a tovabbiakban: NNGYK) eldtt a 202S. jalius
21. napjan NNGYK/ETGY/19768/2025 iigyszamon az AbbVie Kft. (a tovabbiakban:
Kérelmez0) kérelmére géntechnologidval moddositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu
kibocsatasa irant indult eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek ¢és a mellékletként benyujtott dokumenticionak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal
valo kapcsolattartasrol szold 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban: Korm.
Rendelet), a mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabalyairdl szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet ¢s a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢€s adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
géntechnoldgiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg véleményére, tovabba az
Agrarminisztérium szakhatosagi allasfoglaldsara, a géntechnologiaval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célu kibocsatasat — a kérelemben foglaltak betartasa mellett — az
alabbiak szerint
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engedélyezem,

azzal, hogy a géntechnologiai tevékenységvégzés megkezdésének feltétele, hogy a Kérelmezd
az AbbVie Deutschland GmbH & Co KG és az Uzsoki Utcai Koérhaz kozotti végleges
Létesitmény-hasznalati megallapodast benyujtsa az NNGYK-hoz.

1.) A hasznosito adatai:

Kérelmezd:
AbbVie Kft.
1095 Budapest, Lechner Odén fasor 7. Magyarorszag

Szponzor:
AbbVie Deutschland GmbH & Co KG

Knollstrasse 67061, Ludwigshafen, Németorszag

Tervezett tevékenység:
Klinikai vizsgalat

Cime:

Randomizalt, kontrollalt, részben maszkolt, 3.b fazisi vizsgalat a Surabgene Lomparvovec

(ABBV-RGX- 314) injekcid okozta megterhelés, hatdsossaganak, biztonsagossaganak és a

latasélesség hossza tdvi megdrzésére gyakorolt hatdsdnak értékelésére a klinikai gyakorlatban

neovaszkularis, idéskori makuladegeneracioban (nAMD) szenvedd betegeknél

A vizsgélat célja:

- Az anti-VEGF injekci6 okozta megterhelés és a hossz tdvl hatasossag értékelése a
surabgene lomparvovec (ABBV-RGX- 314) szubretinalis alkalmazéisa utdn, sziikség
esetén intravitredlisan adott ranibizumabbal Gsszehasonlitva, amelyet a protokollban
meghatarozott kritériumoknak megfeleléen alkalmaznak az 1. év soran, majd az 1. utdn
a klinikai gyakorlatnak megfelelen, sziikség esetén intravitrealisan adott ranibizumab
kezeléssel 6sszehasonlitva.

- Az intravitrealis ranibizumab injekciok éves gyakorisaga a 6. héttdl az 54. hétig

- A BCVA vialtozésa a kiindulashoz képest a 3. év végén

- Az intravitrealis ranibizumab injekciok éves gyakorisaga a 6. héttdl a 3. év végéig.

Protokollszam: M24-528
Eudra -CT szam: 2024-512298-28-00

2.)_A géntechnologiaval modositott szervezetre vonatkozo informaciok:

A surabgene lomparvovec (ABBV-RGX-314) egy nem replikdlodo, 8-as szerotipusu
kapszidbdl all6 rekombinans AAV vektor, amely AAV2 forditott termindlis ismétlésekkel
(ITR) rendelkezd expresszios kazettat és human anti-vaszkuléris endotelialis novekedési faktor
antigénkoto fragmentumot (anti-VEGF Fab) tartalmaz.

A GMO-t a human embriondlis vese (HEK) 293 MCB sejtjeinek plazmid transzfektalasaval
gyartjak.



3.) A kibocsatas koriilményeivel és a befogadd kornyezettel kapcsolatos informaciok:

a) A klinikai vizsgalat tervezett helyszinei:

1. Budapest Retina Associates
1133 Budapest, Vaci ut 76. 1. torony, 3. emelet Magyarorszag
vizsgalatért felel6s személy: Dr. Seres Andras

Mitétek (kibocsatas) helyszine:
Uzsoki utcai korhaz Szemészeti osztaly mitd
1145 Budapest, Rona utca 196-212. Magyarorszag

2. Ganglion Orvosi Kézpont - Nozolgen Kft.
7621 Pécs, Varadi Antal u. 10/A. fsz. 5 Magyarorszag
vizsgalatért felelos személy: Dr. Varsanyi Balazs

Miitétek (kibocsatas) helyszine:
Uzsoki utcai korhdz Szemészeti osztaly miitd
1145 Budapest, Rona utca 196-212. Magyarorszag

3. Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Szemklinika.
4032 Debrecen, Nagyerdei korut 98. Magyarorszag
vizsgalatért felelos személy: Dr. Vajas Attila

4. Semmelweis Egyetem, Szemészeti Klinika, Szemészeti Klinikai Kutaté Kozpont
1085 Budapest, Rokk Szilard utca 13. Magyarorszag
vizsgalatért felelos személy: Dr. Papp Andras

Miitétek (kibocsatas) helyszine:
Semmelweis Egyetem, Szemészeti Klinika miitd
1085 Budapest, Méria utca 39. Magyarorszag

A kibocsatand6 GMO mennyisége (tervezett dozis):
Gyogyszerforma ¢€s hataserdsség: Steril fagyasztott szuszpenzid (Surabgene lomparvovec,
ABBV-RGX-314), egyszeri subretinalis injekci6 formajaban beadva mindkét betegcsoportban.

b) Bevonni tervezett betegek szama:

Kortilbeliil 150 vizsgalohelyen koriilbeliil 561 beteget terveznek bevonni.
Magyarorszagon 16 0.

¢) A kibocsatas tervezett idészaka:

2025. december 1. - 2033. aprilis 6.

4.) Az engedély érvényessége:

2025. november 17. — 2034. jinius 30.



A Gtv 6. §-a az alabbiakrol rendelkezik:

., 6. § (2) A géntechnologiai hatosag a 3. § (1) bekezdeése szerinti engedélyeket - amennyiben az
e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabaly vagy az Eurdpai Unio altalanos hatalyu,
kozvetleniil alkalmazando jogi aktusa masként nem rendelkezik - a géntechnologiai tevékenység
Jjellegere és céljara tekintettel az engedélyben meghatarozott jogosultsagi idore, de legfeljebb
10 évre adja ki az adott tevékenységen beliil azonos szempontok alapjan.”

A Gtv. 7. § (1) bekezdése alapjan a jogosult kérelmezheti az engedély érvényességének
meghosszabbitasat:

. 7. § (1) Amennyiben a hasznosito az engedélyben meghatarozott jogosultsagi ido lejarta utan
is folytatni kivanja a géntechnologiai tevékenységet,

a) nem forgalomba hozatali célu kibocsatdasra vonatkozo engedély esetében az engedélyben
meghatarozott jogosultsagi ido lejarta elott legkésobb 120 nappal,

kérelmet koteles benyujtani a géntechnologiai hatosaghoz az engedély megujitasa irant.”

5.) Eves jelentés benyujtasanak idépontja:

A géntechnologiaval modositott szervezetek kibocsatasanak kezdetét kovetden minden év
januar 31-¢ig.

Abban az esetben, ha a targyév sordn nem torténik géntechnologidval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célu kibocsatasa, ugy arr6l a Kérelmezdnek elegendd a targyévre
vonatkoz6 nyilatkozatot beadnia. Eves jelentés bekiildése az engedélyezé hatarozatban rogzitett
tartalommal és forméban csak a kibocsatds megkezdését kovetden sziikséges.

6.) Az éves jelentés tartalmi kovetelménvye:

Jelentés a kezelések helyszinérdl, a betegek szdmarol, akik kezelés alatt allnak (patients
enrolled) valamint frissitett (up to date) adatokat és azok kockazati értékelését a kornyezetbe
keriilésrdl (shedding) valamint a varatlan eseményekrdl, balesetekrdl (véletlen kiomlés,
készitmény beadédsa/bejutdsa a paciensen kiviili személybe) és azok kdvetkezményeirdl ill.
kezelt személybdl vett mintak GMO tartalmarol.

Jelen hatarozat ellen az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozéassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé
valt dontés ellen kozigazgatasi per indithato a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1.
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birosadg eldtt. A keresetlevelet az illetékes
birésagnak cimezve, az NNGYK-hoz kell benyu;jtani.

Megallapitom, hogy az igazgatasi szolgéltatasi dij megtéritésre keriilt. Az igazgatési
szolgéltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljaras soran egyéb eljarasi kdltség nem meriilt fel.



Indokolas

A Kérelmezd 2025. jalius 21. napjan NNGYK/ETGY/19768/2025 iigyszamon kérelmezte a
géntechnoldgidval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasanak
engedélyezését az NNGYK-tol.

A benyujtott dokumentacié attanulmanyozasat kovetden az NNGYK a kérelmet 2025.
augusztus 5. napjan megkiildte a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsagnak (a
tovabbiakban:  Géntechnologiai  Bizottsag), aki a kérelmet megvizsgalta ¢&s
megallapitotta hogy az elbiralasahoz tovabbi informaciéra van sziiksége. A Géntechnologiai
Bizottsdg kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljardé hatésagon
keresztiil kiildott meg a kérelmezének NNGYK/19768-4/2025 iigyiratszamu végzéssel. Az
NNGYK/19768-5/2025 {igyiratszdmon iktatott valaszokat a Géntechnoldgiai Bizottsag
megvitatta 2025. augusztus 28-an, és az NNGYK/19768-6/2025 iigyiratszamon iktatott, GA-
2025-46 szamu jegyzokonyvben kiegészitd feltétellel (a kérelmezd benytjtja az Abbvie
Deutschland GMBH ¢és az Uzsoki Utcai Korhaz kozotti végleges Létesitmény-hasznalati
megallapodast) javasolta az engedély megadasat.

Az NNGYK szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2025. julius 28. napjan megkereste
az Agrarminisztériumot, tekintettel a géntechnoldgiai tevékenységrol szol6 1998. évi XXVII.
torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatasi
feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1)
bekezdés a) pontjaban foglaltakra.

Az Agrarminisztérium 2025. szeptember 3. napjan kelt, BGMF/735-1/2025 iigyiratszamu
szakhatosagi allasfoglalasdban hozzdjarulasat adta a géntechnoldgiaval modositottszervezetek
¢s az azokbol eldallitott termékek nem forgalomba hozatali célu kibocsatdsdhoz, valamint
megallapitotta, hogy a géntechnologidval modositott szervezet nem forgalomba hozatali célu
kibocsatasa a kornyezetre elhanyagolhat6 kockézatot jelent.

A vizsgélati gyogyszert a vizsgaldhely szokasos miveleti eljarasa (SOP) ¢€s eljardsai szerint
szallitjak, a helyi eldirdsoknak megfeleléen. A GMO-t korhazi miitdben vagy ambulans
sebészeti kdozpontban szivjak fel és adjak be. Nincs sziikség a GMO feloldasara, higitdsara vagy
specidlis elokészitésére. A felszivast aszeptikus modon, kozvetleniil az injekcios tivegbdl steril
fecskenddbe kell végezni a miitdben 1évd vitrektomia gép segitségével. A GMO készitmény
atvételeért, tarolasaért és a vizsgaldi csapatnak torténd atadasaért a korhazi gyogyszertar felel.
érvénybe. A GMO-t beado személyzet véddruhdzatot, példaul sebészeti kopenyt, steril kesztytit
¢és maszkot visel. Az orvosi személyzet betartja a szokéasos korhazi higiéniai intézkedéseket.
Alkalmazashoz steril kesztylit és sebészeti kopenyt kell viselni. Abban az esetben, ha a
vizsgalati gyogyszer kiomlik, a kiomlott anyagot elhataroljak, és a teriiletet 10%-os hipooldattal
fertétlenitik. A hipooldatnak legalabb 20 percig érintkeznie kell a teriilettel. A Gyogyszertari
iratgylijtében taldlhatdé egy biztonsagi adatlap (SDS), amely tovabbi kezelési utasitdsokat
tartalmaz. A vizsgalohelyek a fert6z6 agensek kiomlésére vonatkozé intézményi eljarasokat is
kovethetik. A készitmény Osszes maradékat a klinikai vizsgalohely standard miiveleti
eljarasainak és a helyi eldirdsoknak megfelelden megsemmisitik. Minden hulladékot és
potencidlisan szennyezett hulladékot altaldban a vizsgéalohelyen, biologiailag veszélyes
hulladéknak megfeleld tarolokban kell artalmatlanitani a klinikai vizsgéalohely eljarasainak és
a helyi eljarasoknak megfelelden.



A kérelem GMOB-2025-35743 bejelentési szamon feltoltésre keriilt a vonatkozo
jogszabalyoknak megfeleléen az Eurdpai Bizottsag altal fenntartott elektronikus feliiletre
(SNIF) mas, az Eurdpai Uni6 tagallamainak illetékes hatosagai szamdra, amelyre észrevétel
nem érkezett.

Az NNGYK a kérelem tartalmi vizsgalata soran megallapitotta, hogy az ABBV-RGX-314 egy
adeno-asszocialt virus (AAV)-alapu készitmény. A kezelésre hasznalt virusvektor nem
tartalmaz mas AAV eredetl viralis elemet, mint az AAV2 szerotipus két forditott terminalis
ismétlédé szekvenciajat (ITR). A 2 ITR kozrezarja a transzgént, amely a human anti-
vaszkularis endotelidlis novekedési faktor antigénkotd fragmentum (anti-VEGF Fab) génje. A
virdlis kapszid AAVS fehérjeburokbol all, azonban AAVSE szerotipusbol szarmazd DNS
szekvencidkat az ABBV-RGX-314 nem tartalmaz.

A természetben elterjedt AAV nem patogén, betegséget nem okoz, és a genetikailag modositott
GMYV sem patogén. A paciensbe keriilve az ABBV-RGX-314 altal hordozott transzgén nem
¢épiil be a sejt genomjaba, hanem episzomalis allapotban marad.

Az ABBV-RGX-314 replikéaciora nem képes. Replikacid csak abban az esetben valosulhatna
meg, ha egyazon sejtet megfertézné harom kiilonalldo virus: ABBV-RGX-314 virus vektor,
AAV2 és egy segédvirus (példaul adenovirus vagy herpesz virus). Ennek a valoszinlisége
minimalis. Mindazondltal, gyartds soran az esetlegesen 1étrejovo replikaciora képes virus
vektor (rcAAV) jelenlétét tesztelik, a modszert ismertették.

Az ABBV-RGX-314 vektoriiritési profiljat non-klinikai vizsgalatokban ¢és klinikai
vizsgélatokban jellemezték, illetve jellemzik. Az ABBV-RGX-314 subretinalis alkalmazasa
soran az RGX-314-001-es vizsgalatban, amely egy befejezett fazis I/Ila vizsgalat, a vektor
vizeletbe és szérumba torténd lritését vizsgaltdk. Az eredmények szerint egyetlen iddpontban
sem ¢észleltek vektor génkopidkat vizeletben, illetve az 1. nap utdn szérumban sem. Az RGX-
314-2103-as szam, csak az Egyesiilt Allamokban végzett fazis Il-es vizsgalat résztvevéitdl
szarmaz6 szérumban, vizeletben és konnyekben elemzik (qQPCR) a kornyezetbe torténd
lehetséges GMO kibocsatast. Tekintettel az ABBV-RGX-314 atmeneti €s minimalis
vektoriiritésére az RGX-314-001 fazis I/Ila vizsgalatban, a vektoriirités monitorozasat nem
végzik mas folyamatban levd és a jelen kérelemben foglalt tervezett klinikai vizsgalatban. A
Kérelmez6 indoklasa - az ismertetett kornyezetbejutds megakadalyozasat szolgalo
intézkedésekkel egyiitt - elfogadhato.

nem célzott, betegen kiviili véletlen beadasra az esély igen alacsony. A sziikséges
védofelszerelést leirtak, véletlen kiomlés esetére vonatkozo eljarast ismertették. A kezeld
(kibocsatd) helyek helyszinrajzat beadtak, a hulladékkezelési eljarasokat ismertették. Az
ABBV-RGX-314 készitmény nem patogén, nem allergén, nem toxikus, az 1. kockazati
csoportba tartozik. Az ismertetett balesetmegel6zési és -elharitasi tervek és a hulladékkezelési
eljarasok ennek a kategorianak megfelelnek.

A beadott dokumentécio alapjan a klinikai vizsgalathoz sziikséges GMO engedély a specifikus,
célzott, nem forgalomba hozatali célu kibocsatasra kiadhato6.

Az NNGYK a Géntechnoldgiai Bizottsdg véleménye, az Agrarminisztérium jovahagyo
szakhatosagi allasfoglalasa, valamint a human egészségiigyi értékelés alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban el6irt rendelkezéseknek.

Gtv. 5. § (1) szerint:

A géntechnologiai hatosag az engedély iranti kérelmet a Géntechnologiai Bizottsag
véleményére figyelemmel biralja el. A géntechnologiai hatosag az engedély iranti kérelmet a
Géntechnologiai Bizottsag véleménye ellenére is elutasithatja vagy az engedélyt megadhatja.”

A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkezd részben foglaltak szerint.
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Tekintettel arra, hogy a hatosagi tigy a sommas eljaras szabalyai szerint nem keriilhetett elbiralasra,
mert a kérelem nem felelt meg az Akr. 41. § (1) bekezdésében foglaltaknak, a hatésag az ligy
teljes eljarasban torténo lefolytatasarol dontott.

A hatdsag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasardl szolo tajékoztatasi kotelezettségének az
tigyfél altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget,
melyre felhatalmazast az Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, a digitalis allamrol és a digitalis
szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol szol6 2023. évi CIIL. torvény 28. §-aban foglaltak
adnak.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdeésének d) pontja zarja ki, mig a
kozigazgatési per inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Az NNGYK e hatarozatban foglalt dontését a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) pontja
alapjan, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szol6 333/2023.
(VIL20.) Korm. rendelet 15. § -aban foglalt kijelolés alapjan, a 3. §-a szerint orszagos
illetékességgel eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten, az idébélyegzdben foglalt idépontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

dr. Gara Annamaria
féosztalyvezetd

A hatérozatot kapjak:
1. Kérelmezd
2. Agrarminisztérium, Biodiverzitas- és Génmegorzési Féosztaly
3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag
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