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Otazky a odpovédi tykajici se stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Opaxio
paklitaxel poliglumex

Dne 21. zati 2009 spole¢nost CTI Life Sciences Ltd oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Opaxio ur¢ené¢ho k 1é¢bé prvni volby u pacientti s pokroc¢ilym nemalobunéénym karcinomem plic,
kteti maji vykonnostni stav dle ECOG na stupni 2.

Co je Opaxio?
Ptipravek Opaxio je prasek pro pripravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje 1é¢ivou latku
paklitaxel poliglumex.

Na co mél byt pripravek Opaxio pouZivan?

Ptipravek Opaxio mél byt pouzivan u pacientl s pokrocilym nemalobunécnym karcinomem, ktefi maji
vykonnostni stav dle ECOG na stupni 2. Vykonnosti skore ECOG je méfitko uvadéjici miru, do jaké je
onkologicky pacient nemocen. Skore vykonnostniho stavu na stupni 2 znamena, Ze pacient je schopen
se o sebe postarat bez cizi pomoci, avSak je pfili§ nemocny na to, aby jakkoli pracoval.

Jak by mél piipravek Opaxio piisobit?

Ma se za to, ze paklitaxel poliglumex, 1é¢iva latka v ptipravku Opaxio, se v nadorovych bunkach
pfeménuje na paklitaxel. Paklitaxel ptisobi tak, ze blokuje schopnost rakovinnych bunék rozdélit svou
vnitini ,,kostru, ktera jim umoziuje dé€lit se a mnozit. Jakmile kostra zlistava cela, burnka se nemtize
rozdglit a nakonec umira.

Paklitaxel je protinadorovy 1€k a v Evropské unii je dostupny od roku 1993. V ptipravku Opaxio je
paklitaxel navazan na poliglumex, diky ¢emuz se 1épe rozpousti.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Uginky piipravku Opaxio byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech. Spole¢nost piedlozila vysledky jedné hlavni studie zahrnujici 477 pacientii s pokro¢ilym
nemalobunécnym karcinomem plic a s vykonnostnim skore 2. V této studii byl pfipravek Opaxio
srovnavan s gemcitabinem nebo vinorelbinem (dvéma dalSimi protinadorovymi pfipravky). Hlavnim
m¢éftitkem G¢innosti byla doba pieziti pacientt.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spole¢nost stahla svou zadost 180. den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi
spolecnosti na seznam otazek, nicméné nékteré otazky ztistaly neobjasnéné.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost o registraci do 210 dni. Na zaklad¢ posouzeni vychozi
dokumentace vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spolecnosti. Jakmile
spolecnost predlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pfed vydanim stanoviska miize
spole¢nosti polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska
komise obvykle vyda své rozhodnuti o tomto stanovisku pfiblizné do dvou mésici.
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Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych tdaji a odpovédi spolecnosti na seznam otazek v dobé stazeni
zadosti mel vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Opaxio
nemuze byt schvalen k 1é€b¢€ prvni volby u pacientli s pokroc¢ilym nemalobunénym karcinomem plic,
kteti maji vykonnostni stav dle ECOG na stupni 2.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP konstatoval, Ze hlavni studie neprokazala Gi¢innost ptipravku Opaxio u pacientil

s pokroc¢ilym nemalobunéénym karcinomem plic a s vykonnostnim skore na stupni 2. Nazor
spolecnosti, Ze studie prokézala, ze ptipravek Opaxio je pfinejmensim stejné¢ dobry jako srovnavané
1é¢ivé ptipravky, nebyl vyborem CHMP piijat, nebot’ nebylo zfejmé, Ze samotné srovnavané piipravky
jsou ucinné u typu pacientll zatazenych do hlavni studie. Studie navic neprokazaly, Ze ptipravek
Opaxio je u€inngjsi nez dva srovnavané piipravky.

Vybor CHMP mél také obavy z vedlejsich ucinkt 1éku, a to zejména z neuropatie (poskozeni nervil) a
nevysvétlenych amrti. Vyskytly se rovnéz obavy ohledné necistot v 1é¢ivém piipravku a také zptisobu,
jakym je paklitaxel po podani ptipravku Opaxio uvoliiovan a distribuovan v téle.

Jaké diivody ke staZeni Zadosti spole¢nost uvedla?
Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje vybor CHMP o svém rozhodnuti stdhnout zadost, je k dispozici
zde.

Jaké jsou dusledky staZeni Zadosti pro pacienty zairazené do klinickych studii nebo do
programi, v nichZ je pripravek Opaxio podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodi (na
zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni Zadosti nema zZadny vliv na pacienty v Evropské unii
(EU), jelikoz v EU v sou¢asné dobé neprobihaji Zadné klinické studie nebo programy, v nichZ je tento
ptipravek podavan v ramci zvlastni 1é€by z humannich divodii (na zakladé principu tzv.
compassionate use).

Mimo EU vsak spole¢nost pokracuje ve zkoumani pfipravku Opaxio u nékolika typti nadord, véetné
ovarialnich nadort, nadort jicnu a nemalobunééného karcinomu plic.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/opaxio/H-994-WL.pdf

