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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Pemetrexed (jJako ditromethamin) Hospira

Dne 22. zafi 2016 spolecnost Hospira UK Limited oznamila Vyboru pro humanni |écivé pfipravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Pemetrexed
(jako ditromethamin) Hospira urc¢eného k Ié¢bé maligniho pleurdlniho mezoteliomu a nemalobunécného
plicniho karcinomu.

Co je Pemetrexed (Jako ditromethamin) Hospira?

Pemetrexed (jako ditromethamin) Hospira je protinddorovy |écivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou
latku pemetrexed. Mél byt k dispozici ve formé prasku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani) do zily.

Pfipravek Pemetrexed (jako ditromethamin) Hospira byl vyvinut jako ,,generikum®. Znamena to, ze
pripravek Pemetrexed (jako ditromethamin) Hospira mél byt obdobou ,referenc¢niho [éCivého
pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Alimta. Vice informaci

o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otadzek a odpovédi zde.

K ¢emu mél byt pripravek Pemetrexed (jako ditromethamin) Hospira
pouzivan?

PFipravek Pemetrexed (jako ditromethamin) Hospira mél byt pouzivan k 1é&¢bé dvou typd plicnich
nadord: maligniho pleurdiniho mezoteliomu (n&dor vystelky plic, ktery je obvykle vyvolan expozici
azbestu) a typu pokrocilého nemalobunécéného plicniho karcinomu zndmého jako ,nedlazdicobunécny".

Jak pripravek Pemetrexed (jako ditromethamin) Hospira plsobi?

P¥ipravek Pemetrexed (jako ditromethamin) Hospira by mél plsobit stejnym zplsobem jako referenéni
|éCivy pripravek Alimta. Léciva latka v obou IéCivych pfipravcich, pemetrexed, se v téle méni na aktivni
formu, ktera blokuje enzymy nutné pro vyrobu genetického materidlu (DNA a RNA). Zména do aktivni
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formy nastava v nadorovych bunkach rychleji nez v normalnich burnkach. To zabranuje nadorovym
bufikdm v rdstu a mnozeni, zatimco normalni burfiky jsou postizeny pouze mirné.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Vzhledem k tomu, ze pfipravek Pemetrexed (jako ditromethamin) Hospira byl vyvinut jako generikum,
spolec¢nost predlozila vysledky studii provedenych za Ucelem prokazani kvality tohoto lécivého
pfipravku. Nebyly provedeny zadné dalsi studie, protoZe pfipravek Pemetrexed (jako ditromethamin)
Hospira je generikum, které se podava ve formé infuze do zily a obsahuje stejnou IéCivou latku jako
referencni |éCivy pFipravek Alimta.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaj v dobé staZzeni zadosti vybor CHMP spole¢nost pozadal, aby
objasnila nékteré aspekty vyroby, skladovani a plany na sledovani bezpecnosti a Ucinnosti [éCivého
pfipravku po jeho schvaleni. Vybor CHMP byl toho nazoru, Ze spole¢nost by pfislusné otédzky dokazala
vyresit, a jeho prozatimni stanovisko bylo, zZe pfripravek Pemetrexed (jako ditromethamin) Hospira
mze byt schvalen k 1é¢bé& maligniho pleurdiniho mezoteliomu a nemalobuné&ného plicniho karcinomu.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o staZeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje z dlvodu zmény obchodni strategie.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Pemetrexed (jako
ditromethamin) Hospira podavan v ramci lIécby z humannich ddvodd (na
zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v soucCasné dobé neprobihaji zadné klinické studie nebo
programy, v nichZ je pfipravek Pemetrexed (jako ditromethamin) Hospira podavan v ramci lécby
z humannich ddvoda.
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