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Preguntasy respuestas sobrelaretirada dela solicitud de autorizacion de
comer cializacion
de
Opaxio
paclitaxel poliglumex

El 21 de septiembre de 2009, CTI Life Sciences Ltd. notifico oficialmente a Comité de Medicamentos
de Uso Humano (CHMP) que deseabaretirar su solicitud de autorizacion de comercializacion de
Opaxio, para el tratamiento de primera linea de los pacientes con cancer de pulmén no microcitico
avanzado que presentan un estado funcional del ECOG de 2.

¢Qué es Opaxio?
Opaxio es un polvo con € que se prepara una solucién para perfusion (goteo en una vena). Contiene el
principio activo paclitaxel poliglumex.

¢A qué uso estaba destinado Opaxio?

Opaxio iba a utilizarse en pacientes con cancer de pulmén no microcitico avanzado que tienen un
estado funciona del ECOG de 2. Este indicador es una medida de |o enfermo que esta un paciente con
cancer. Un estado funciona de 2 indica que € paciente es capaz de cuidar de si mismo sin ayuda, pero
gue estd demasiado enfermo como pararealizar algun trabagjo.

¢COmo esta previsto que actie Opaxio?

Se esperaque @ principio activo de Opaxio, el paclitaxel poliglumex, se convierta en paclitaxel en las
células cancerosas. El paclitaxel actiia bloqueando la capacidad de las células cancerosas para destruir
el «esqueleto» interno, 1o que les permite dividirse y multiplicarse. Cuando el esqueleto no se
destruye, las cdlulas no pueden dividirse y terminan muriendo.

El paclitaxel es un medicamento contrael cancer que se comercializa en la Unidn Europea desde
1993. En Opaxio, el paclitaxel se fijaa poliglumex para hacerlo més soluble.

¢Qué documentacion presentd la empresa en apoyo dela solicitud remitidaal CHMP?

L os efectos de Opaxio se probaron en model os de |aboratorio antes de estudiarse en seres humanos. La
empresa presento | os resultados de un estudio principal en € que participaron 477 pacientes con
cancer de pulmoén no microcitico avanzado y un estado funcional de 2. En ese estudio, se compard
Opaxio con gemcitabina o vinorelbina (otros dos medicamentos contra el cancer). El criterio principal
de valoracion de laeficaciafue el tiempo de supervivencia de los pacientes.

¢En quéfase se encontraba la evaluacion dela solicitud cuando fueretirada?

Lasolicitud estaba en su dia 180 cuando fue retirada. Una vez que el CHMP hubo evaluado las
respuestas de laempresa alalista de preguntas, alin quedaban algunas cuestiones pendientes.

El CHMP tarda normalmente 210 dias en evaluar unanueva solicitud. Tras examinar la
documentacioninicia, e CHMP prepara unalista de preguntas (el dia 120) que enviaalaempresa.
Unavez que éstaremite las respuestas a las preguntas, el CHMP lasrevisay, antes de emitir un
dictamen, puede formular mas preguntas (el dia 180). Emitido € dictamen dedd CHMP, la Comision
Europea tarda normal mente unos dos meses en emitir una decision sobre este dictamen.
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cQuérecomendaba d CHMP en ese momento?

Estudiadala documentacion y |as respuestas de laempresa ala lista de preguntas del CHMP, en €
momento de laretiradael CHMP teniareservasy, provisionalmente, consideraba que Opaxio no
hubiera podido aprobarse para e tratamiento de primera linea de |os pacientes con cancer de pulmon
no microcitico avanzado y un estado funcional del ECOG de 2.

¢Cudlesfueron lasreservas principalesdel CHMP?

El CHMP sefial6 que €l estudio principal no demostraba la eficacia de Opaxio en |os pacientes con
cancer de pulmoén no microcitico avanzado y un estado funcional del ECOG de 2. La opinién
expresada por laempresa de que € estudio demostraba que Opaxio eraa menos tan bueno como los
farmacos de comparacién no fue aceptada por el Comité, ya que no estaba claro que los propios
medicamentos de comparacién fueran eficaces en el tipo de pacientes incluidos en el estudio principal.
Ademas, los estudios no demostraron que Opaxio fuera més eficaz que los dos productos de
comparacion.

El CHMP teniatambién algunas reservas por |os efectos secundarios del medicamento, especialmente
neuropatia (lesiones de los nervios) y muerte inexplicada. Tenia asimismo dudas sobre las impurezas
del medicamento y sobre laformaen que el paclitaxel se liberay distribuye en el organismo trasla
administracién de Opaxio.

¢Cualesfueron lasrazones aducidas por laempresa pararetirar su solicitud?
El escrito de retirada remitido por laempresa ala EMEA puede encontrarse agui.

¢Queé consecuenciastiene esta retirada paralos pacientes que participan en los ensayos clinicos/
programas de uso compasivo que utilizan Opaxio?

Laempresainformé al CHMP de que no tenia consecuencias para | os pacientes de la Unién Europea
(UE), ya que actualmente no hay en marcha ningin ensayo clinico ni programas de uso compasivo en
laUE.

Sin embargo, fuerade laUE, la empresa pretende seguir estudiando Opaxio en distintos tipos de
cancer, como los de ovario, esdfago y pulmdén no microcitico.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/opaxio/H-994-WL.pdf

