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Otazky a odpovédi tykajici se stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Zunrisa
casopitant

Dne 25. zati 2009 spole¢nost Glaxo Group Ltd oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé
piipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci ptipravku
Zunrisa uréené¢ho k prevenci nevolnosti a zvraceni u pacientd podstupujicich chirurgicky zakrok nebo
lécenych chemoterapii.

Co je Zunrisa?
Zunrisa je 1écivy piipravek obsahujici [éCivou latku casopitant. M€l byt k dispozici ve formé tablet (50
a 150 mg).

Na co mél byt piipravek Zunrisa pouZivan?

Ptipravek Zunrisa mél byt pouzivan v kombinaci s dal§imi pfipravky k prevenci nevolnosti a zvraceni
u pacientti podstupujicich chemoterapeutickou 1écbu (uzivavajicich léky k 1é¢bé rakoviny), ktera je
stitedné silnym nebo silnym spoustécem nevolnosti a zvraceni.

Ptipravek Zunrisa mél byt rovnéz pouzivan v kombinaci s dal§imi pfipravky k prevenci nevolnosti a
zvraceni u pacientti podstupujicich chirurgicky zakrok.

Jak by mél pripravek Zunrisa pusobit?

Léciva latka ptipravku Zunrisa, casopitant, je ,,antagonista receptoru pro neurokinin 1(NKI1)“.
Zabranuje chemické latce nazyvané substance P, aby se v téle navazala na NK1 receptory. Navazani
substance P na tyto receptory miZe vyvolat nevolnost a zvraceni. Blokovanim téchto receptori mél
casopitant zabrafovat nevolnosti a zvraceni, jeZ se Casto objevuji béhem chemoterapie nebo jako
komplikace chirurgickych zakrok.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky ptipravku Zunrisa byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech. Spolec¢nost piedlozila udaje ziskané v rozsahlych studiich u onkologickych pacienti
podstupujicich chemoterapeutickou 1écbu. Pacienti dostavali kombinaci ptipravku Zunrisa s dvéma
dalsimi ptipravky (dexametasonem a ondasetronem) nebo tuto kombinaci bez pfipravku Zunrisa.
Hlavnim méfitkem G¢innosti byl pocet pacientt, ktefi nezvraceli nebo nepottebovali zachrannou 1é¢bu
kvuli zvraceni v pribéhu péti dnti po zahajeni cyklu chemoterapie.

Spolecnost rovnéz predlozila daje ze studii u pacientl s vysokym rizikem nevolnosti a zvraceni po
chirurgickém zékroku. Tito pacienti dostali pfipravek Zunrisa s ondasetronem nebo samotny
ondasetron. Hlavnim méfitkem UCinnosti ve studii byl pocet pacientl, ktefi nezvraceli a ani jim
nemusela byt podana zachranna lécba z ditvodu zvraceni v prubchu prvnich 24 hodin po chirurgickém
zakroku.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé€, kdy byla staZena?

Spolecnost stdhla svou zadost 180.den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovedi
spole¢nosti na seznam otazek, nicméné nékteré otazky zlistaly neobjasnéné.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost o registraci do 210 dni. Na zakladé posouzeni vychozi
dokumentace vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spolec¢nosti. Jakmile
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spole¢nost piredlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pied vydanim stanoviska muize
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.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢ vyhodnoceni dat a odpovédi spole¢nosti na seznam otazek predlozeny CHMP mél vybor
CHMP v case stazeni zadosti pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Zunrisa
nemuze byt schvalen pro pouziti spolu s dal$imi pfipravky v prevenci nevolnosti a zvraceni u pacienti
1é¢enych chemoterapii nebo podstupujicich chirurgicky zakrok.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Po vyhodnoceni vysledkti hlavnich studii vybor CHMP konstatoval, Ze ackoli studie prokazuji, ze
ptipravek Zunrisa je uc¢inny u n€kterych onkologickych pacientl 1é¢enych chemoterapii, jeho pouziti
u pacientli podstupujicich chemoterapeutickou 1écbu, jez je stfedn€ silnym spoustéCem nevolnosti a
zvraceni, nebylo vysledky plné podpoieno. Vybor rovnéz vyzval spole¢nost, aby znovu zvazila
cilovou populaci, pokud jde o pacienty podstupujici chirurgicky zakrok, aby bylo zaji$téno, Ze nalezité
odrazi typ pacientd, kteti byli zahrnuti ve studiich.

Jaké divody ke staZeni Zadosti spolecnost uvedla?
Dopis, v némz spolecnost uvédomuje vybor CHMP o stazeni zadosti, je k dispozici zde.

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

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze v dobé stazeni zadosti probihala jedna klinicka studie
s ptipravkem Zunrisa. Tato studie vSak byla pravé ukoncovana. Pokud jste do této klinické studie
zatazen(a) a potiebujete ziskat vice informaci o své 1écb¢, kontaktujte svého osetfujiciho 1ékafte.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/zunrisa/H-1040-WL.pdf

