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Spgrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Qinprezo (vosaroxin)

Den 10. maj 2017 meddelte Sunesis Europe Ltd officielt Udvalget for Laegemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnsker at traekke sin ansggning om markedsfagringstilladelse tilbage for
kraeftlaegemidlet Qinprezo til behandling af akut myeloid leukaemi (AML) i kombination med cytarabin.

Hvad er Qinprezo?

Qinprezo er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof vosaroxin. Det var hensigten, at det skulle
kunne fas som en oplgsning til injektion i en vene.

Hvad forventedes Qinprezo anvendt til?

Qinprezo forventedes anvendt i kombination med kreeftleegemidlet cytarabin til behandling af voksne
patienter over 60 ar med AML, en type kraeft udgaende fra de hvide blodlegemer. Qinprezo var til
anvendelse hos patienter, der havde faet tilbagefald (recidiv) af kreeften, eller hos hvem sygdommen
var upavirkelig af den tidligere behandling (behandlingsresistent).

Hvordan virker Qinprezo?

Det aktive stof i Qinprezo, vosaroxin, virker ved at blokere enzymet topoisomerase Il. Dette enzym
medvirker til at danne kopier af DNA (cellens genetiske materiale), nar cellen deler sig. Ved at blokere
enzymet forhindrer vosaroxin kreeftcellerne i at dele sig, sa de til sidst dar.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Virksomheden fremlagde data fra én hovedundersggelse, hvor der deltog i alt 711 patienter over 18 ar
med tilbagevendende eller behandlingsresistent AML, hvor Qinprezo, anvendt sammen med cytarabin,
blev sammenlignet med cytarabin alene. Det vigtigste mal for virkningen var den samlede overlevelse
(hvor leenge patienterne levede).
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Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at CHMP havde vurderet den dokumentation, som
virksomheden oprindelig havde fremlagt, og udarbejdet en liste med spgrgsmal.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af de oplysninger, der foreld pa tidspunktet for tilbagetraekningen af
ansggningen, havde CHMP haft visse beteenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Qinprezo
ikke kunne veere blevet godkendt til behandling af patienter over 60 ar med tilbagevendende eller
behandlingsresistent AML.

CHMP var betaenkeligt ved, at de data, som selskabet havde fremlagt, og som kun var baseret pa en
enkelt hovedundersggelse, ikke gav afggrende bevis for fordelen ved laegemidlet. Desuden sas ingen
gavnlig virkning pa den samlede overlevelse hos de patienter over 60 ar, hos hvem kreeften kom igen
sent, og der var ogsa betaenkelighed ved den ggede forekomst af infektioner hos disse patienter.

Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Qinprezo ikke
opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfarte virksomheden, at beslutningen
om at treekke ansggningen tilbage byggede pa, at ansggningen naeppe ville blive godkendt i EU, da
dataene fra hovedundersggelsen ikke var tilstraekkeligt overbevisende, og at virksomheden havde
valgt at prioritere sine ressourcer anderledes.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser eller i programmer for anvendelse med seerlig
udleveringstilladelse?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at der ikke er igangveerende kliniske undersggelser med Qinprezo
sponsoreret af virksomheden, men at der er igangveerende eller planlagte undersggelser, som
foretages af forskere. Virksomheden vil stille Qinprezo til radighed for de pageeldende patienter ved et
program med kontrolleret adgang.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere information om din behandling,
kan du kontakte den lsege, der behandler dig.

Tilbagetraekning af ansggningen om markedsfgringstilladelse for Qinprezo (vosaroxin)
EMA/373196/2017 Side 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/06/WC500229331.pdf
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