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Denegacion de la autorizacion de comercializacion de
Vanflyta (quizartinib)

La Agencia Europea de Medicamentos ha recomendado denegar la autorizacién de comercializacion de
Vanflyta, un medicamento que iba a utilizarse para el tratamiento de adultos con leucemia mieloide
aguda (LMA; un céncer de los gldbulos blancos).

La Agencia emitié su dictamen el 17 de octubre de 2019. La empresa que solicitd la autorizacién,
Daiichi Sankyo Europe GmbH, puede pedir la revisién de este dictamen en los 15 dias siguientes a su
recepcion.

éQué es Vanflyta y a qué uso estaba destinado?

Vanflyta se desarroll6 como medicamento contra el cancer para el tratamiento de un tipo de LMA
denominada «positiva para FLT3-DIT» (cuando las células cancerosas presentan un cierto cambio en el
gen de una proteina llamada FLT3). Vanflyta iba a utilizarse en pacientes adultos cuya enfermedad
habia reaparecido o no habia respondido a tratamientos previos y como continuacién del tratamiento
después de que el paciente se hubiera sometido a un trasplante de células madre hematopoyéticas
(TCMH, un trasplante de células que pueden transformarse en diferentes tipos de células sanguineas).

Vanflyta contiene el principio activo quizartinib y se iba a presentar en comprimidos.

Vanflyta fue designado «medicamento huérfano» (es decir, un medicamento utilizado en enfermedades
raras) el 23 de marzo de 2009 para el tratamiento de la LMA. Puede encontrar informacion adicional
sobre las designaciones de medicamentos huérfanos en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu309622.

éComo actaa Vanflyta?

El principio activo de Vanflyta, el quizartinib, es un «inhibidor de la tirosina cinasa con actividad
receptora». Actla bloqueando FLT3, una proteina que interviene en el crecimiento y la proliferacién
celulares. Al bloquear FLT3, se espera que el quizartinib impida que las células cancerosas se
multipliquen y, por tanto, ralentice la progresion de la enfermedad.
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éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd los resultados de un estudio de 367 pacientes con LMA positiva para FLT3-DIT
cuya enfermedad no habia respondido al tratamiento o habia reaparecido después del tratamiento.
Vanflyta se compard con otros medicamentos contra el cancer y el criterio principal de valoracion de la
eficacia fue la supervivencia global (el tiempo que vivieron los pacientes) después de recibir Vanflyta o
los medicamentos de comparacion.

éCuales fueron los motivos principales para denegar la autorizacion de
comercializacion?

Aunque los resultados del estudio principal indicaron una ligera mejoria de la supervivencia global en
los pacientes tratados con Vanflyta, el estudio tenia limitaciones importantes, lo que significa que no
pudo demostrarse suficientemente la eficacia de Vanflyta.

Por consiguiente, la Agencia considerd que los beneficios de Vanflyta no eran mayores que sus riesgos

y recomendo denegar la autorizacion de comercializacion.

éQué consecuencias tiene esta denegacion para los pacientes que
participan en los ensayos clinicos o programas de uso compasivo?

La empresa informd a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos o programas de uso compasivo con Vanflyta.

Si participa usted en un ensayo clinico o programa de uso compasivo y precisa informacion adicional
acerca de su tratamiento, hable con su médico designado para el ensayo clinico.
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