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Spgrgsmal og svar

Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Tekinex
(omacetaxinmepesuccinat)

Den 11. januar 2011 meddelte ChemGenex Europe SAS officielt Udvalget for Laegemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnsker at treekke sin ansggning om markedsfgringstilladelse tilbage for
Tekinex beregnet til behandling af patienter med Philadelphia-kromosompositiv kronisk myeloid
leukeemi, som har Bcr-Abl T3151-kinasemutationen, og hvis tidligere behandling med imatinib var slaet
fejl.

Hvad er Tekinex?

Tekinex er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof omacetaxinmepesuccinat. Det var meningen,
at det skulle kunne fas som pulver til injektionsvaeske, oplgsning.

Hvad forventedes Tekinex anvendt til?

Tekinex forventedes anvendt til behandling af voksne med Philadelphia-kromosompositiv (Ph+) kronisk
myeloid leukeemi (CML, som er kraeft i en type hvide blodlegemer, der kaldes granulocytter). Ph+
betyder, at nogle af patientens gener har flyttet rundt pa sig selv, sa de danner et saerligt kromosom,
der kaldes Philadelphia-kromosomet, som producerer et enzym, Bcr-Abl-kinase, der farer til
udviklingen af leukaemi.

Det var meningen, at det skulle anvendes hos patienter, hvis tidligere behandling med imatinib (et
andet leegemiddel mod kraeft) var sldet fejl, muligvis pa grund af en mutation i genet for Bcr-Abl-
kinase, som kaldes T315I-mutationen.

Da antallet af patienter, der lider af CML, er lavt, betragtes sygdommen som "sjeelden", og Tekinex
blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 2. september 2004.
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Hvordan forventes Tekinex at virke?

Det aktive stof i Tekinex, omacetaxin, er en proteinsyntesehaeemmer. Det stammer fra harringtonin,
som er et stof, der udvindes af aglaonema-planten. Det er uklart, hvordan det virker, men man mener,
at det standser produktionen af Bcr-Abl-tyrosinkinaseenzymet.

Andre laegemidler, der er kendt som tyrosinkinasehaammere, herunder imatinib, virker ved CML ved at
binde sig direkte til Bcr-Abl-tyrosinkinaseenzymet. T3151-mutationen aendrer visse af enzymets
egenskaber og ggr det sveerere for disse lsegemidler at binde sig til det. Eftersom omacetaxin ikke
virker p& denne made, bliver dets virkning ikke pavirket af T3151-mutationen. Tekinex forventedes
saledes at virke hos Ph+-patienter med T315I-mutationen.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Virkningerne af Tekinex blev fgrst afprgvet i forsggsmodeller, inden de blev undersggt hos mennesker.
Virksomheden fremlagde resultaterne af en hovedundersggelse, der omfattede 66 patienter med
Philadelphia-positiv CML og T3151-mutation, hvis tidligere behandling med imatinib var slaet fejl.
Tekinex blev ikke sammenlignet direkte med nogen anden behandling. |1 undersggelsen sa man pa,
hvordan patienterne reagerede pa behandling baseret pa resultaterne af blodpraver, der blev taget for
at male, hvor aktiv kraeften var.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningsproceduren var ved dag 120, da virksomheden trak sin ansggning tilbage. Det betyder, at
CHMP havde vurderet den dokumentation, som virksomheden oprindelig havde fremlagt, og
udarbejdet en liste over spgrgsmal. Virksomheden havde endnu ikke besvaret spgrgsmalene, da
ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af dataenes gennemgang havde CHMP nogle betaenkeligheder pa det tidspunkt, hvor
ansggningen blev trukket tilbage, og CHMP var af den forelgbige opfattelse, at Tekinex ikke kunne
have veeret godkendt.

CHMP var af den opfattelse, at der var usikkerhed omkring leegemidlets fordele. Der var ligeledes
utilstreekkelig opfglgning af patienterne efter behandlingen, og udvalget var i tvivl om, hvorvidt
leegemidlet er sikkert nok til, at patienterne selv kan tage det, sddan som det var virksomhedens
mening. CHMP havde ligeledes beteenkeligheder med hensyn til de doser, der blev anvendt i
undersggelsen, og de kriterier, der blev anvendt til at male lsegemidlets virkning. Endelig bemeerkede
udvalget, at der efter en inspektion af undersggelsesklinikkerne var en vis inkonsekvens i anvendelsen,
som kunne have pavirket undersggelsesresultaternes palidelighed.

Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Tekinex ikke

opvejer risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

Brevet fra virksomheden, hvori EMA underrettes om tilbagetraekning af ansggningen, kan ses under
fanen "All documents".

Tilbagetraekning af ansggningen om markedsfagringstilladelse for Tekinex
(omacetaxinmepesuccinat)
EMA/13310/2011 Side 2/3



Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Tekinex eller i programmer for anvendelse af
Tekinex med seaerlig udleveringstilladelse?

Virksomheden har informeret CHMP om, at de igangveerende kliniske undersggelser med Tekinex vil

fortseette.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Tekinex findes pa
EMA's websted ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000091.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

