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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Balimek (binimetinib)

Dne 4. ledna 2018 spolecnost Pierre Fabre Médicament oficialné oznamila Vyboru pro humanni [éCivé
pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Balimek urceného k 1é¢bé melanomu.

Co je Balimek?

Balimek je IéCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku binimetinib. Mél byt k dispozici ve formé
tablet k uziti Usty.

K ¢emu mél byt pripravek Balimek pouzivan?

PFipravek Balimek se mél pouzivat k [é¢b& melanomu (typu rakoviny kize), ktery se rozsifil nebo ktery
nebylo moZné chirurgicky odstranit. M&l se pouZivat u pacientl se specifickou genetickou mutaci
(zménou) zvanou mutace NRAS Q61.

Jak pripravek Balimek pisobi?

Léciva latka v pripravku Balimek, binimetinib, blokuje bilkoviny zvané MEK1 a MEK2. Tyto bilkoviny
podporuji rdst novych bunék. Pfedpoklada se, Ze blokadou bilkovin MEK ptipravek Balimek pomaha
zpomalovat rlst melanomovych bunék.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozZila idaje z jedné hlavni studie, kterd porovnavala pripravek Balimek s dakarbazinem
(protinddorovym lé¢ivym piipravkem pouzivanym k 1é¢bé melanomu). Studie zahrnovala 402 pacientl
s pokrocilym melanomem s mutaci NRAS Q61, ktery se rozsifil nebo ktery nebylo mozné chirurgicky
odstranit. Hlavnim méritkem ucinnosti byla doba, po kterou pacienti Zili, aniz by u nich doslo ke
zhorseni onemocnéni.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci pfedlozenou spole¢nosti a vypracoval
seznamy otazek. V dobé staZeni zadosti nebyla posledni sada otdzek spolecnosti zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zékladé vyhodnocenych Gdaji mél vybor CHMP v dobé staZeni zadosti uréité pochybnosti a jeho
prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Balimek nem{ze byt schvalen k 1é&bé& pokrocilého melanomu
u pacientd s mutaci NRAS Q61.

Vybor CHMP konstatoval, Zze pacienti IéCeni pfipravkem Balimek Zili o néco déle, aniz by doslo ke
zhor3eni jejich onemocnéni, ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali dakarbazin. Vzhledem k t&mto udajim
a udajlim o celkové dobé preziti pacientl a kvalité jejich Zivota, vybor CHMP usoudil, Ze G¢innost
pfipravku Balimek je spornd. Vybor CHMP se navic obaval, Ze pFipravek Balimek je spojen s horsimi
nezadoucimi Ucinky nez dakarbazin.

Vybor byl také toho nazoru, e ackoli pro Ié¢bu pacientl s mutaci NRAS Q61 neni schvélen zadny
specialni l1é&ivy pripravek, jsou obecné k dispozici Gi¢inné 1é&by melanomu. PFedloZzené dikazy nebyly
dostatec¢né k prokazani toho, ze pfipravek Balimek naplfiuje neuspokojenou léCebnou potfebu.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinosy pripravku Balimek neprevysuji
jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze Zadost stahuje
na zakladé stanoviska vyboru CHMP, Ze pfedloZené Gdaje neposkytuji dostate¢né diikazy k vyvozeni
zavéru ohledné toho, zda pfinosy IéCivého pfipravku prevysuji jeho rizika.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nemé& zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Balimek podavan.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé, obratte se na
|ékare, ktery vam pripravek podava.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/01/WC500242230.pdf
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