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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Jenzyl (ridaforolimus)

Dne 27. listopadu 2012 spole¢nost Merck Sharp & Dohme Limited oficialné oznamila Vyboru pro
humanni 1écivé pripravky (CHMP), ze se rozhodla stdhnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Jenzyl uréeného k udrzovaci 1é¢bé& pacientl s metastatickym sarkomem mékkych tkani nebo
sarkomem kosti, ktefi jiz byli IéCeni chemoterapii.

Co je Jenzyl?
Jenzyl je IéCivy pFipravek obsahujici 1éCivou latku ridaforolimus. K dispozici byl ve formé 10mg tablet.
K cemu mél byt pripravek Jenzyl pouzivan?

Pripravek Jenzyl mél byt pouzivan k 1é¢bé dospélych se sarkomem mékkych tkani (typem nadorového
onemocnéni, které postihuje mékké opérné tkané téla) nebo sarkomem kosti (rakoviny kosti), ktery je
metastaticky (rozsifil se do dalSich ¢asti téla).

Pfipravek mé&l byt pouzivan jako udrzovaci terapie u pacientl, ktefi jiz byli Ié¢eni dvéma nebo tfemi
rezimy chemoterapie.

Pripravek Jenzyl byl oznacen jako léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni k [é¢bé sarkomu mékkych
tkani dne 26. srpna 2005 a k 1é&bé primarnich malignich nadorl kosti dne 28. Fijna 2005.

Jak by mél pripravek Jenzyl plsobit?

Lé&iva latka v pFipravku Jenzyl, ridaforolimus, blokuje plsobeni enzymu zvaného ,.cilové misto
rapamycinu u savcl“ (mTOR), ktery reguluje rist a déleni bunék v téle a ktery ma u pacientl se
sarkomem zvysSenou aktivitu. V téle se ridaforolimus vaze na protein zvany FKBP-12, ktery se nachazi
uvnitf bunék, a spolecné s nim vytvari ,komplex®. Tento komplex pak blokuje mTOR. JelikoZz se mTOR
podili na kontrole dé&leni buné&k a rlstu krevnich cév, ridaforolimus zabrafiuje déleni nadorovych bunék
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a omezuje mnozstvi krve, které do nich proudi. Pfedpoklada se, Ze se tim zpomaluje rlst a proliferace
(déleni) nadorovych bunék.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predloZila vysledky jedné hlavni studie zahrnujici 711 pacientd s metastatickym sarkomem
meékkych tkani nebo sarkomem kosti, ktefi jiz byli 1éCeni az ¢tyfmi cykly jednoho, dvou nebo tfi
alternativnich chemoterapeutickych rezimd. V této studii byl ptipravek Jenzyl srovnavan s placebem
(IéCbou neucinnym pripravkem). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla doba, po kterou pacienti prezivali
bez 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 predloZzenou spole¢nosti a vypracoval
seznam otazek. V dobé stazeni Zadosti nebyla tato posledni sada otazek spolecnosti jesté
zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spoleénosti na seznam otazek vyboru CHMP mél
vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti. Jeho prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek
Jenzyl nem{Ze byt schvalen k 1é&bé pacientll s metastatickym sarkomem mékkych tkani nebo
sarkomem kosti jako udrzovaci |écba.

Vybor CHMP vyjadril také obavu, Zze uZivani pfipravku Jenzyl vede k pouze malému prodlouzeni preziti
do zhorgeni onemocnéni ve srovnani s placebem (18 oproti 15 tydnim u pacientd, ktefi jiz byli Ié¢eni
jednim nebo vice rezimy chemoterapie, a 16 oproti 10 tydnim u pacient, ktefi jiz byli Ié¢eni dvéma
nebo tfemi chemoterapeutickymi rezimy). Vybor CHMP povaZzoval tento pfinos za mirny vzhledem

k tomu, ze pacienti obvykle prezivaji dlouhou dobu po zhorSeni onemocnéni. Vybor CHMP byl také toho
nazoru, e ponékud vétsi udinek pozorovany u pacientl, ktefi jiz byli 1é¢eni dvéma nebo tfemi reZzimy
chemoterapie, ve srovnani s témi, ktefi byli |[éCeni jednim nebo vice rezimy, nemusi byt odrazem
skute¢ného ucinku Ié¢ivého pFipravku, jelikoz neni zfejmy ddvod, pro¢ by mél Ié¢ivy pripravek lépe
fungovat v pozdéjsich stadiich onemocnéni. Co se tyce bezpecnosti, vybor CHMP byl znepokojen
vysokou frekvenci nezadoucich ucinkd, které naruduji pohodu pacienta, i nékterymi méné ¢astymi, ale
potencialné zivot ohrozujicimi nezadoucimi ucinky.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinosy pfipravku Jenzyl neprevysuji jeho
rizika.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

V dopise, kterym uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, spole¢nost uvedla, Ze se rozhodla zadost
stahnout, jelikoZ vybor CHMP je toho nazoru, Ze poskytnuté idaje mu neumoznuji ucinit zaveér
o pozitivnim pomé&ru pfinost a rizik.

Dopis tykajici se stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou diisledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nemd zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Jenzyl podavan.
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Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |écbé, kontaktujte
Iékarfe, ktery vam pripravek podava.
Shrnuti stanoviska k pFipravku Jenzyl vydaného Vyborem pro |écivé pfipravky pro vzacna onemocnéni

je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation (sarkom mékkych tkani a primarni maligni nadory kosti).
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000480.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000512.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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