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Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Axumin
(fluciclovinum (18F))

Spolecnost Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd stahla svou Zadost o pouzivani pfipravku Axumin
k diagndze gliomu (typu nédoru mozku) a prib&Zznému posouzeni onemocnén.

Spolecnost svou Zadost stahla dne 11. Unora 2020.

Co je Axumin a k cemu se pouziva?
Axumin je diagnosticky prFipravek, ktery se pouziva pfi vySetirovani téla s cilem zjistit, zda doslo
k navratu karcinomu prostaty.

Konkrétné se pouziva pri vysetiovani téla zndmém jako pozitronovd emisni tomografie, a to u muzd,
jejichz krevni test na prostaticky specificky antigen naznacuje, ze se karcinom vratil.

Pripravek Axumin je ,radiofarmakum®. Obsahuje léCivou latku fluciklovin (18F), ktera vydava malé
mnozstvi zareni. Je k dispozici ve formé injekéniho roztoku.

Pfipravek Axumin je v EU registrovan od 21. kvétna 2017.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Axumin naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/axumin.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost Zadala o rozsifeni pouziti pripravku Axumin o detekci a sledovani gliomu u dospélych
pomoci pozitronové emisni tomografie.

Pfipravek Axumin byl oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni* dne 24. dubna 2015. Mél
byt urcen k diagndze gliomu. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3151472.
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Jak pripravek Axumin plisobi?

Léc&iva latka v pripravku Axumin, fluciklovin (18F), pGsobi tak, Ze vstupuje do nddorovych bunék
prostifednictvim struktur (LAT-1 a ASCT2), které se ve zna¢ném mnozstvi vyskytuji na nadorovych
burikach. Fluciklovin (18F) se tak hromadi v nadorovych bunkach a zareni, které vydava, je viditelné na
vy$etieni pozitronové emisni tomografie, coz lékairdm umoziiuje karcinom odhalit a zjistit, kde se
nachazi.

V ramci diagnézy gliomu mél ptipravek Axumin G&inkovat stejnym zplsobem jako pfi diagnéze
karcinomu prostaty.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky dvou hlavnich studii a nékolika dalSich studii. Studie, do kterych bylo
zatazeno celkem pfiblizné 100 dospélych, se zaméfily na pouzivani pfipravku Axumin k detekci
pritomnosti primarniho gliomu nebo gliomu, ktery se vratil. PFitomnost gliomu byla potvrzena
naslednym odebranim a analyzou tkané.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZzena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila dokumentaci
predlozenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spoleCnost. Agentura vyhodnotila odpovédi
spolecnosti na otdzky, nékteré body véak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zZadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Axumin
nem0zZe byt schvélen k diagndze gliomu.

Agentura byla toho nazoru, Ze predloZzené vysledky neumoznuji vyvodit zavér, Ze pfipravek Axumin je
v rémci detekce gliomu Géinny. Navic neexistoval dostatek Gdaji na prokazani toho, Ze ptipravek
Axumin dokéaze rozlisit zhoubny (maligni) gliom od nezhoubnych nadord mozku nebo jinych typl
onemocnéni mozku, jako je zanétlivé poskozeni mozku. Doporucena davka pfipravku vychazela

z Udajl o japonskych pacientech a nebylo zfejmé, Ze tyto Udaje Ize aplikovat i na pacienty evropské.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze pfinosy pouziti pripravku Axumin k detekci
a sledovani gliomu nepfevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze Zadost stahla,
protoze podle nazoru agentury predlozené Udaje neumoznuji stanovit, Ze pfinosy pripravku pfi pouziti
k detekci gliomu prevysuji jeho rizika.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Axumin.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého |lékare v ramci klinické studie.
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Jaké jsou dlisledky pro pouzi
prostaty?

ti pripravku Axumin k diagnéze karcinomu

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Axumin k diagnéze karcinomu prostaty.
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