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Yondelis po prezkumu novych udaju zustavaji beze zmen

Dne 23. Cervence 2020 agentura EMA doporucila, aby pouzivani pripravku Yondelis (trabectedinu)

k Iécbé karcinomu vajec¢niku po prezkoumani studie, kterd zkoumala pripravek Yondelis jako IéCbu tFeti
volby u pacientek s karcinomem vajeéniku, zlstalo beze zmén. Vysledky studie véak budou zahrnuty
do informaci o pFipravku, aby zdravotnickym pracovnikim byly poskytnuty nejnovéjéi informace

o udincich pripravku Yondelis u pacientek s karcinomem vajecniku.

Analyza studie OVC-3006 zkoumajici pouziti pfipravku Yondelis v kombinaci s pegylovanym
lipozomalnim doxorubicinem (PLD, jinym protinddorovym IéCivym pfipravkem) u pacientek

s karcinomem vajeéniku byla provedena jesté v pribéhu studie a ukézala, Ze celkové pacientky lé&ené
pfipravkem Yondelis v kombinaci s PLD nepreZivaly déle nez pacientky, jimz byl podavan samotny PLD.
Vysledkem bylo, Ze studie byla ukoncena predcasné.

Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury EMA tyto Udaje vyhodnotil a dospél k zavéru, ze
dostupné vysledky nejsou dostate¢né prikazné k vyvozeni spolehlivych zavérd. Dostupné dikazy ze
studie nezpochybnuji pfinosy a rizika pripravku Yondelis v jeho pouzitich, ktera jsou v soucasné dobé
schvalena. Dale existuji klicové rozdily mezi studii OVC-3006 a studii, ktera podpofila udéleni
rozhodnuti o registraci pfipravku Yondelis (OVA-301). Hlavni rozdil spociva v tom, ze pacientky ve
studii OVC-3006 trpély pokrocilejSim onemocnénim a byly |éCeny intenzivnéji nez pacientky zahrnuté
do studie OVA-301. Kromé toho se u vyznamné Casti pacientek ve studii OVC-3006 vyskytl karcinom
vajeéniku, ktery byl rezistentni v¢i 1é&ivym pFipravkim obsahujici platinu, pfi¢emz ptipravek Yondelis
je v souCasné dobé schvalen pro karcinom vajecniku citlivy na platinu.

PFi posuzovani bezpecnosti pripravku Yondelis vybor CHMP konstatoval, Ze pacientky ve studii OVC-
3006 |é¢ené pripravky Yondelis a PLD mély vice nezadoucich u&inkl a zavaznéjdich nezadoucich G&inkd
nez pacientky |écené pouze PLD; vybor vSak usoudil, Ze u kombinované lécby neni vyssi vyskyt
nezadoucich G&ink( ve srovnani s Ié¢bou jednim pfipravkem neocekavany.

Vybor CHMP doporudil zahrnout vysledky studie do souhrnu Gdajd o pripravku Yondelis, aby
zdravotnicti pracovnici méli pfi predepisovani tohoto IéCivého pfipravku nejnovéjsi informace.

Informace pro pacienty

o Agentura EMA zkoumala vysledky studie pfipravku Yondelis u l1é¢by karcinomu vaje¢niku z dévodu
obav, Ze by pripravek mohl byt méné G¢inny, neZ se plvodné myslelo.
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Z prezkumu agentury EMA vyplynulo, Ze vysledky nemaji na schvalena pouziti |éCivého pfipravku
7adny vliv. Pfipravek Yondelis proto mze byt i nadale pouzivan jako obvykle.

Pfipravek Yondelis je registrovan pro IéCbu relabujiciho karcinomu vajecniku (vratil se po predchozi
lécbe), ktery reaguje citlivé na IéCivé pFipravky obsahujici platinu.

Méate-li jakékoli obavy nebo otazky ohledné své Ié¢by, obratte se prosim na svého |ékare.

Informace pro zdravotnické pracovniky

Studie OVC-3006 byla studii faze 3 hodnotici Ucinnost a bezpecnost pripravku Yondelis v kombinaci
s PLD v porovnani se samotnym PLD u Zen s recidivujicim karcinomem vajec¢niku po selhani dvou
reZimd obsahujicich platinu. Studie byla ukondena, protoZe neplanovana pribézna analyza
primarniho cilového ukazatele (celkové preziti) naznacila, Ze studie nesplni svdj priméarni cil, a
protoZe vyskyt nezadoucich G¢inkl byl ve skupiné uzivajici pFipravek Yondelis vy3si.

Nebyl zadny vyznamny rozdil mezi ramenem s pfipravkem Yondelis v kombinaci s PLD (23,8
meésice) a ramenem s PLD (22,2 mésice) (HR = 0,93, 95 % CI: 0,73-1,18; p = 0,52), kdyz byla
provedena neplanovana analyza bezucelnosti pfi 45 % planovanych pfihod vyzadovanych pro
konecnou analyzu (232/514 umrti).

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze tyto Udaje neméni pomé&r pfinosl a rizik p¥ipravku Yondelis
u indikaci schvalenych v souéasnosti, jelikoZ existuje fada rozdilG mezi studii OVC-3006 a studii, na
jejimz zakladé bylo udéleno rozhodnuti o registraci pfipravku Yondelis (OVA-301).

Studie OVA-301 zahrnovala pacientky, které jiz dfive podstoupily |é¢bu karcinomu vajecniku (80 %
jiz predtim dostavalo taxany), ale absolvovaly pouze jeden rezim chemoterapie na bazi platiny a
doslo u nich po chemoterapii na bazi platiny bud' k recidivé, nebo k progresi onemocnéni.
Primarnim cilovym ukazatelem bylo preZiti bez progrese.

Vybor CHMP konstatoval, Ze pacientky ve studii OVA-301 byly ve druhé linii IéCby, zatimco
pacientky zarazené do studie OVC-3006 byly ve tfeti linii. Navic analyza post hoc ukazala, ze 42 %
pacientek zafazenych do studie OVC-3006 bylo rezistentnich v{¢i platiné po svém poslednim
rezimu obsahujicim platinu, zatimco pripravek Yondelis je v souCasnosti schvalen pouze k I1éCbé Zen
s relabujicim karcinomem vajecniku citlivym na platinu.

Vybor rovnéz konstatoval, Ze vzhledem k tomu, ze studie byla ukoncena predcasné, vysledky
neposkytuji dostate¢né prikazné klinické dikazy, které by zpochybnily vysledky studie OVA-301
prokazujici pfiznivé ucinky pfipravku Yondelis v kombinaci s PLD z hlediska preziti bez progrese
u pacientek s relabujicim karcinomem vajecniku citlivym na platinu.

Pokud jde o bezpecnost, byl ve studii OVC-3006 znacny rozdil mezi obéma Ié¢ebnymi rameny

z hlediska poctu a zavaznosti nezadoucich pfihod. PFiblizné u 85 % pacientek v rameni Yondelis

v kombinaci s PLD se vyskytly zavazné nezadouci pfihody v porovnani s 64 % v kontrolnim rameni.
Takovy rozdil vSak neni v pfipadé kombinované |éCby ve srovnani s monoterapii neocekavany.

Souhrn udajl o piipravku Yondelis bude upraven tak, aby zahrnoval vysledky této studie.

Schvalena pouZziti protinddorového Iécivého pripravku Yondelis po prezkumu novych
Udajt zOstavaji beze zmén
EMA/513030/2020 strana 2/3



vrs o=

Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Pripravek Yondelis se pouziva v kombinaci s pegylovanym lipozomalnim doxorubicinem k |é¢bé
relabujiciho karcinomu vajec¢niku (vratil se po predchozi IéCbé), ktery citlivé reaguje na IéCivé pripravky
obsahujici platinu.

Pripravek Yondelis se pouziva rovnéz k Ié¢bé dospélych s pokrocilym sarkomem mékkych tkani.
Pouziva se v pripadé, kdy se nadorové onemocnéni zacalo Sifit a IéCba antracykliny a ifosfamidem
(jinymi protinddorovymi Ié¢ivymi pFipravky) prestala ucinkovat, nebo u pacientd, u nichZ l1é¢ba t&mito
pripravky neni vhodna.

Dalsi informace o pripravku Yondelis jsou k dispozici zde:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yondelis.

Dalsi informace o postupu

Prezkum pripravku Yondelis byl zahdjen na zadost Evropské komise podle ¢lanku 20 narizeni (ES)
¢. 726/2004.

Prezkum provedl Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP), ktery ma na starosti otazky tykajici se
humannich Ié&ivych pFipravkl a ktery v této véci pfijal stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 24. zafri 2020 vydala konecné pravné zavazné rozhodnuti
platné ve vsech Clenskych statech EU.
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