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

Mezinarodni nechranény nazev (INN): ixabepilone

Dne 18. bfezna 2009 spolecnost Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG oficidlné oznamila Vyboru pro
humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o
registraci pripravku Ixempra uréeného k 1é¢bé lokalné pokroc¢ilého nebo metastazujiciho karcinomu
prsu.

Co je Ixempra?
Ixempra je 1éCivy ptipravek obsahujici 1é¢ivou latku ixabepilon. Mél byt k dispozici ve formé prasku
pro ptipravu infuzniho roztoku s rozpoustédlem (kapani do Zily).

Na co mél byt piipravek Ixempra pouzivan?

Pripravek Ixempra mé¢l byt pouzivan k1é¢beé karcinomu prsu, ktery je lokalné pokrocily nebo
metastazujici (v ptipadé, Ze je nador velky nebo Ze se zacal v téle §itit). Piipravek mél byt pouzivan
v kombinaci s kapecitabinem (dal$im protinddorovym 1é¢ivym pfipravkem) v piipadé, Ze predchozi
1é¢ba cytotoxickymi Iéky (1éky hubicimi buiky, které se déli, jako jsou nadorové buiky) selhala.

Jak by mél piipravek Ixempra pusobit?

Léciva latka v pripravku Ixempra, ixabepilon, je cytotoxicky 1é¢ivy ptipravek, ktery patii do skupiny
1€kt nazyvanych epothilony. Ocekava se, ze ixabepilon blokuje schopnost rakovinnych bunék ménit
svou vnitini ,,kostru“, kterou potfebuji, aby se mohly dé¢lit a mnozit. Nemuze-li se kostra ménit,
nadorové bunky se nemohou dé¢lit a nakonec zanikaji. Ixabepilon pravdépodobné také ovliviiuje
nenadorové buiiky, naptiklad nervové bunky, coz by mohlo zptisobovat vedlejsi ucinky.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Ixempra byly nejprve testovany na experimentilnich modelech a teprve poté na
lidech.

Pripravek Ixempra byl zkouman ve tfech hlavnich studiich, jichZz se ucastnily Zeny s lokalné
pokroCilym nebo metastazujicim karcinomem, které byly v minulosti léCeny nékolika jinymi
protinadorovymi piipravky.

Prvni studie sledovala piipravek Ixempra podavany samostatné 128 Zenam, avSak nesrovnavala jej
s Zadnou jinou 1é¢bou. Hlavnim méfitkem Géinnosti byl pocet pacientek, které reagovaly na 1écbu.
Dalsi dvé studie srovnavaly ucinky kapecitabinu podavaného samostatné s ucinky ptipravku Ixempra
podavaného v kombinaci s kapecitabinem u celkového poc¢tu 1 973 Zen. Hlavnimi meéftitky u€innosti
byla délka obdobi do zhorSeni onemocnéni a doba preziti pacientek.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé€, kdy byla stazena?
Posuzovani bylo ukonc¢eno a Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky CHMP vydal zaporné stanovisko.
Spolecnost zahajila odvolaci fizeni, které dosud nebylo ukonceno.
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Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?
Vybor CHMP vydal zaporné stanovisko a nedoporucil udéleni rozhodnuti o registraci pro piipravek
Ixempra k 1écbé lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP vyjadtil znepokojeni nad tim, Ze pfinosy pripravku Ixempra, pokud jde o prodlouzeni
doby do zhorSeni onemocnéni, neptevazily obavy ohledné bezpecnosti ptipravku. Zejména byl vybor
znepokojen rizikem vzniku neuropatie (poSkozeni nervovych buné€k), coz byl zavazny a Casty vedlejsi
ucinek u pacientek uzivajicich tento pripravek.

Proto vybor CHMP v dob¢ stazeni zadosti zastaval ndzor, ze piinosy piipravku Ixempra v 1écbé
karcinomu prsu nepievySuji zjisténa rizika.

Jaké duvody staZeni Zadosti uvedla spolecnost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky o stazeni zadosti, je
k dispozici

Jaké jsou disledky staZzeni Zadosti pro pacienty zaiazené do klinickych studii nebo do
programiu, v nichZ je pripravek Ixempra podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodi
(na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti nema zadné dusledky pro pacientky, které
jsou v soucasné dobé zarazené do klinickych studii s pfipravkem Ixempra, a ze pacientky uZivajici
piipravek Ixempra vramci tzv. compassionate use budou pripravek i nadale dostavat. Pokud jste
zatazeni do klinické studie nebo programu podavani pripravku v rdmci zvlastni 1é€by z humannich
divodi (na zaklade€ principu tzv. compassionate use) a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢be,
obrat'te se na Iékare, ktery vam ptipravek podava.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ixempra/withdrawalletter.pdf

