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Zamitnuti registrace pripravku Turalio (pexidartinibum)

Evropska agentura pro IéCivé pripravky doporucila zamitnout registraci pripravku Turalio urceného
k [é¢bé tenosynovialniho obrovskobunécného tumoru.

Agentura vydala své stanovisko dne 25. ¢ervna 2020. Spolecnost Daiichi Sankyo Europe GmbH, ktera
o registraci pozadala, mdZe do 15 dni od obdrZeni stanoviska pozadat o jeho piezkoumani.

Co je pripravek Turalio a k c¢emu mél byt pouzivan?

PFipravek Turalio byl vyvinut jako léCivy pripravek k Iécbé dospélych s tenosynovialnim
obrovskobuné&&nym tumorem, ktery miZe vyvolavat bolest a znaén& omezovat fyzickou funkci. Mé&l se
pouzivat, kdy? jiz nelze pouzit nebo nejsou vhodné jiné zplsoby Ié¢by, vEetné chirurgického zakroku.
Tenosynovialni obrovskobunécny tumor je nezhoubné onemocnéni, pfi kterém se tkan obklopujici
vnitini povrch kloubu a Slachy, zvana synovialni vystelka neboli synovie, neobvykle zvétSuje a vytvari
v kloubu a jeho okoli vyristky.

Pripravek Turalio obsahuje IéCivou latku pexidartinib a mél byt dostupny ve formé tobolek k podavani
Usty.

Pripravek Turalio byl oznacen dne 19. bfezna 2015 jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Mél
byt urcen k IéCbé tenosynovialniho obrovskobunécného tumoru v lokalizované nebo difazni formé.
Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151457.

Jak pripravek Turalio plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Turalio, pexidartinib, plsobi tak, ze blokuje receptor (cil) zvany CSF1R, na
ktery se vaze protein s nazvem CSF-1. CSF-1 se ve velkém mnozZstvi tvofi v tenosynovialnich
obrovskobunécnych tumorech a vede k hromadéni imunitnich bunék zvanych makrofagy v kloubech
a k tvorb& vyrlstkd. Blokovanim CSF1R snizuje lé&ivy ptipravek aktivitu CSF-1, coz mélo branit ristu
tumoru a pomoci zmirnit pfiznaky onemocnéni.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky hlavni studie zahrnujici 120 dospélych s pokrocilym tenosynovialnim
obrovskobun&&nym tumorem, ktery nelze I1é¢it jinym zplsobem. Studie hodnotila zménu velikosti
tumoru poté, co pacienti po dobu 25 tydn{ uZivali bud pFipravek Turalio, nebo placebo (neG¢inny
pripravek).

Jaké byly hlavni diivody zamitnuti registrace?

Agentura méla obavy z toho, Ze pfestoze ve hlavni studii bylo zji§t&no u pacientt Ié&enych pfipravkem

Turalio zmen&eni tumord, do$lo u nich pouze k nepatrnému zmirnéni ptiznakd, jako je bolest nebo

schopnost pouzivat kloub. Nebylo jasné, jak dlouho tento Ucinek pretrvava. Agentura méla také vazné
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obavy z nepredvidatelnych, potencialné zivot ohrozujicich ucinku pripravku Turalio na jatra.

Dospéla tudiz k nazoru, Ze pfinosy pripravku Turalio nepfevysuji jeho rizika, a doporucila registraci
zamitnout.

Ma zamitnuti registrace dopad na pacienty zarazené do klinickych studii
nebo do programi, v nichz je pfipravek Turalio podavan v ramci lécby
z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolednost informovala agenturu, e zamitnuti registrace nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichz je pripravek Turalio podavan v rdmci 1é¢by
z humaénnich ddvoda.

Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pripravek Turalio podavan v ramci
lé¢by z humannich diivodl, a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé&, obratte se na svého Iékare.
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