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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Onzeald (etirinotekan
pegol)

Vysledek prezkoumani

Dne 20. ¢ervence 2017 Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) pfijal zaporné stanovisko ve véci
registrace IéCivého pripravku Onzeald urceného k |é¢bé pokrocilého karcinomu prsu, ktery se rozsifil do
mozku, a doporudil registraci tohoto pfipravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost Nektar
Therapeutics UK Limited.

Zadatel pozéadal o pfezkoumani plvodniho stanoviska. Vybor CHMP poté, co posoudil zddvodnéni této
74dosti, prezkoumal plvodni stanovisko a dne 9. listopadu 2017 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Onzeald?

Onzeald je protinadorovy léCivy pFipravek, ktery obsahuje léCivou latku etirinotekan pegol. Mél byt
k dispozici ve formé prasku pro pripravu infuzniho roztoku (kapani) do zily.

K ¢emu mél byt pripravek Onzeald pouzivan?

PFipravek Onzeald mél byt pouzivan k 1écbé pokrocilého karcinomu prsu, ktery se rozsitil do mozku
a dalSich ¢asti téla, a to u dospélych, ktefi jiz byli 1éCeni jinym typem Iécby.

Jak pripravek Onzeald pisobi?

Léciva latka v pFipravku Onzeald, etirinotekan pegol, obsahuje irinotekan (protinadorové lécivo, které
patfi do skupiny ,inhibitord topoizomerazy"), ktery byl ,pegylovan® (navdzan na chemickou latku
zvanou polyethylenglykol). Irinotekan blokuje topoizomeréazu I, enzym, ktery se podili na kopirovani
bunécné DNA nutné k vytvoreni novych bunék. Zablokovanim tohoto enzymu se nadorovym bufikam
brani v mnozeni a nakonec dochazi k jejich odumfeni.
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V EU je irinotekan registrovan fadu let v ramci IéCby kolorektalniho karcinomu. Vzhledem k pegylaci do
formy etirinotekan pegolu se |éCivy pfipravek odbourava z téla pomaleji, diky ¢emuz je mozné jej
podavat méné casto.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spoleénost pFedlozila vysledky jedné hlavni studie, do které bylo zafazeno 852 pacientd, kteFi trpéli
karcinomem prsu, jenZ se rozsifil do dalSich ¢asti téla, a byli 1éCeni alespon 2 dalSimi protinadorovymi
IéCivymi pripravky. V této studii byl pfipravek Onzeald porovnavan se standardnimi protinadorovymi
|&éCivymi pFipravky, které zvolil oSetfujici Iékar, pricemz hlavnim méritkem Gcinnosti bylo celkové preziti
(jak dlouho pacienti zili).

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CHMP registraci zamitl?

Vybor CHMP usoudil, ze pfinosy pfipravku Onzeald v rdmci |é¢by pokrocilého karcinomu prsu, ktery se
rozsSitil do mozku a dalSich ¢asti téla, nebyly dostatecné prokazany. Prohlaseni o ucinnosti se opiralo

o Udaje od podskupiny pacientl z hlavni studie, u které nebyla celkové presvédcivé prokazana ucinnost
pripravku Onzeald. Vybor se domnival, ze Udaje z této podskupiny, které nebyly podporeny dalsimi
studiemi, k prokazani Gcinnosti pripravku Onzeald nepostacovaly, ackoliv byly analyzovany rlznymi
metodami.

Vybor CHMP proto usoudil, Ze studie neposkytla dostate¢né dlkazy o prinosech pfipravku Onzeald,
a doporudil registraci tohoto pfipravku zamitnout. Zamitnuti vybor CHMP potvrdil i po prezkoumani.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych studii?

Spolecnost vybor CHMP informovala, ze pacienti, ktefi dostavaji tento I&Civy pripravek v klinickych
studiich, jej budou nadale uzivat podle planu.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potiebujete ziskat vice informaci o své Iécbé, kontaktujte
Iékare, ktery vdm pripravek podava.

Zamitnuti registrace pfipravku Onzeald (etirinotekan pegol)
EMA/736863/2017 strana 2/2



	Co je Onzeald?
	K čemu měl být přípravek Onzeald používán?
	Jak přípravek Onzeald působí?
	Jakou dokumentaci předložila společnost na podporu své žádosti?
	Jaké byly hlavní důvody, na jejichž základě výbor CHMP registraci zamítl?
	Jaké jsou důsledky zamítnutí registrace pro pacienty zařazené do klinických studií?

