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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Idhifa (enasidenibum)

Spolecnost Celgene Europe B.V. stahla svou zadost o registraci pfipravku Idhifa urceného k |é¢bé
dospélych s akutni myeloidni leukémii, nadorovym onemocnénim bilych krvinek.

Spolecnost svou Zadost stahla dne 6. prosince 2019.

Co je pripravek Idhifa a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Idhifa byl vyvinut jako protinddorovy pFipravek k |éc¢bé akutni myeloidni leukémie u
dospélych pacientd, jejichz nddorové buriky vykazuji mutaci (zmé&nu) v genu pro bilkovinu zvanou
IDH2 a ktefi nemohou byt |éCeni intenzivni protinadorovou Iécbou. Pripravek Idhifa mél byt pouzivan
u dospélych pacientd, jejichz onemocnéni nereagovalo na lé¢bu (refrakterni onemocnéni), nebo se
vratilo (relabujici onemocnéni) po predchozich lé¢bach zahrnujicich transplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék (transplantaci bunék, které se mohou vyvinout v jiné typy krevnich bunék).

Pripravek Idhifa obsahuje lécivou latku enasidenib a mél byt dostupny ve formé tablet.

Pripravek Idhifa byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni* k [é¢bé akutni myeloidni
leukémie dne 28. dubna 2016. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3161640.

Jak pripravek Idhifa pdsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Idhifa, enasidenib, plsobi tak, Ze blokuje ¢innost mutovanych forem IDH2,
bilkoviny, kterad hraje dlleZitou roli pfi vytvareni energie pro buriky. Mutovana IDH2 produkuje vysoké
hladiny latky zvané D-2-HG, ktera pfispiva k ristu nadorovych bunék. PFi blokovani i&inku mutované
IDH2 se ocCekava, ze enasidenib snizi produkci D-2-HG, a zpomali tak progresi onemocnéni.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

PFipravek Idhifa byl zkouman v hlavni studii zahrnujici 214 pacientl s akutni myeloidni leukémii, ktefi
vykazovali mutaci IDH2. Pripravek Idhifa nebyl srovnavan s zadnym jinym léCivym pFipravkem a
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hlavnim méFitkem Gcinnosti byl pocet pacientl, u nichZ nebyly po 1é¢bé patrné zadné zndmky
onemocnéni.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila dokumentaci
predloZzenou spolecnosti a vypracovala seznam otazek. Agentura vyhodnotila odpovédi spole¢nosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak z{staly nedoFedené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych (daji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Idhifa nemdze
byt schvalen k 1é¢bé akutni myeloidni leukémie.

Agentura se domnivala, Ze vysledky studie neumoznuji dospét k zavéru, Ze by byl pripravek Idhifa
dostatec¢né ucinny pri 1éCbé relabujici nebo refrakterni akutni myeloidni leukémie s mutaci IDH2.

Agentura proto v dobé staZeni Zzadosti zastavala nazor, Ze prinosy pripravku Idhifa neprevysuji jeho
rizika.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze v ramci dané
¢asové Ihlty nebude schopna na hlavni namitky agentury piné reagovat.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pripravek Idhifa podavan v ramci lécby
z humannich dtlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala agenturu, e zamitnuti registrace nemé zadné dUsledky pro pacienty, ktefi jsou
zaFazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichZ je pfipravek Idhifa podavan v rdmci l1é¢by
z humannich ddvodd.

Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Idhifa podavan v rdmci
Ié¢by z humannich dlvodd, a potFebujete ziskat vice informaci o své 1é6¢bé, obratte se na svého lékafe
v ramci klinické studie.
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