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Spgrgsmal og svar

Afslag pa ansggningen om markedsfgringstilladelse for
Onzeald (etirinotecan pegol)
Resultat af revurderingen

Den 20. juli 2017 vedtog Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) en negativ udtalelse, hvori det
anbefalede afslag pa ansggningen om markedsfaringstilladelse for leegemidlet Onzeald, der er beregnet
til behandling af fremskreden brystkraeft, der har bredt sig til hjernen. Den virksomhed, der sggte om
tilladelse, var Nektar Therapeutics UK Limited.

Virksomheden anmodede om en revurdering af udtalelsen. CHMP gennemgik begrundelsen for
anmodningen og revurderede udtalelsen, og bekreeftede den 9. november 2017 afslaget pa
ansggningen om markedsfgringstilladelse.

Hvad er Onzeald?

Onzeald er et kreeftleegemiddel, der indeholder det aktive stof etirinotecan pegol. Det var hensigten, at
det skulle markedsfgres som et pulver, der blandes til en oplgsning til infusion (drop) i en vene.

Hvad forventedes Onzeald anvendt til?

Onzeald forventedes anvendt til behandling af voksne med fremskreden brystkreeft, der har bredt sig
til hjernen og andre dele af kroppen, og som allerede har faet anden behandling.

Hvordan virker Onzeald?

Det aktive stof i Onzeald, etirinotecan pegol, bestar af irinotecan (et kraeftleegemiddel, som tilhgrer
gruppen "topoisomerasehaemmere™), der er blevet "pegyleret” (knyttet til et kemikalie kaldet
polyethylenglycol). Irinotecan blokerer enzymet topoisomerase I, som medvirker til at kopiere celle-
DNA, hvilket er ngdvendigt for at danne nye celler. Ved at blokere enzymet forhindres kreeftcellerne i
at formere sig og dgr til sidst.
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Irinotecan har i en arreekke veeret godkendt i EU til behandling af kreeft i tyktarmen og endetarmen.
Da det er pegyleret i etirinotecan pegol, udskilles leegemidlet langsommere, og det behgver derfor ikke
gives sa ofte.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af en hovedundersggelse med 852 patienter med brystkraeft, der
havde bredt sig til andre dele af kroppen, og som var blevet behandlet med mindst to andre
kreeftleegemidler. | denne undersggelse blev Onzeald sammenlignet med standardlsegemidler mod
kreeft, der var valgt af den behandlende lsege, og virkningen blev hovedsagelig malt pa den samlede
overlevelse (hvor leenge patienterne levede).

Hvori bestod CHMP's vigtigste beteenkeligheder, der farte til afslaget?

CHMP vurderede, at fordelene ved Onzeald til behandling af fremskreden brystkreeft, der har bredt sig
til hjernen og andre dele af kroppen, ikke var tilstreekkeligt pavist. Den pastaede virkning var
understgttet af data fra en undergruppe af patienter i en hovedundersggelse, som overordnet ikke
paviste Onzealds virkning overbevisende. Udvalget fandt, at dataene fra denne undergruppe, som ikke
var understgttet af supplerende undersggelser, ikke var tilstraekkelige til at pavise virkningen af
Onzeald, selv nar de blev analyseret pa forskellige mader.

CHMP var derfor af den opfattelse, at undersggelsen ikke i tilstreekkelig grad dokumenterede fordelene
ved Onzeald, og anbefalede at give afslag p& ansggningen om markedsfaringstilladelse. CHMP's afslag
blev bekraeftet efter revurderingen.

Hvilke konsekvenser har afslaget for patienter, der deltager i kliniske
undersggelser?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at de patienter, der far leegemidlet i kliniske undersggelser, vil
fortsaette med dette som planlagt.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for mere information om din behandling, kan
du kontakte din behandlende laege.
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