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Kysymyksia ja vastauksia myyntilupahakemuksen per uuttamisesta
L a8kevalmiste:
Zunrisa
kasopitantti

Glaxo Group Ltd ilmoitti 25. syyskuuta 2009 virallisesti |a8keva mistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa Zunrisa-lédkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa. Zunrisa oli tarkoitettu
ehkaisemaan pahoinvointiaja oksentelua leikkauksessa olleillatai kemoterapiaa saavilla potilailla.

Mita Zunrisaon?
Zunrisa on 188ke, jonka vaikuttava aine on kasopitantti. Tarkoitus oli, etta sitd olis saatavana
tabletteina (50 ja 150 mg).

Mihin Zunrisaa oli tarkoitus kayttaa?

Zunrisa oli tarkoitettu kaytettavéks yhdessd muiden |a8kevalmisteiden kanssa ehk&isemadn
pahoinvointia ja oksentelua potilailla, jotka saavat kohtalaista tai voimakasta pahoinvointia tai
oksentelua ai heuttavia kemoterapiahoitoja (sydvan hoitoon tarkoitettuja |é8keval misteita). Zunrisaa oli
tarkoitus kayttdd muiden l&&kevalmisteiden kanssa ehkéisemaan pahoinvointia ja oksentelua my6s
leikattavilla potilailla.

Miten Zunrisan odotettiin vaikuttavan?

Zunrisan vaikuttava aine, kasopitantti, on neurokiniini-1-reseptorin (NK1) antagonisti. Se est&da
elimistdssa olevan substanssi P -nimisen kemiallisen aineen kiinnittymisen NK1-reseptoreihin. Kun
substanss P kiinnittyy nédihin reseptoreihin, se voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua. Estdmalla
ndiden reseptoreiden toimintaa kasopitantin odotettiin ehkdisevan pahoinvointia ja oksentelua, joita
ilmenee usein kemoterapian aikanatai |eikkauksen komplikaatioina.

Mité asiakirjoja yhtio on esittényt 1aak evalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Zunrisan vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisilla tutkimista. Ladkeyhtio
toimitti tietoja lagjoista tutkimuksista, joita oli tehty kemoterapiaa saavien syopapotilaiden parissa.
Potilaille oli annettu Zunrisaa kahden muun |&8kevalmisteen (deksametasonin ja ondansetronin)
kanssa tai ndiden |88kevalmisteiden yhdistelmaé ilman Zunrisaa. Tehokkuuden pédasiallisena mittana
oli niiden potilaiden maara, jotka eivat oksennelleet tai jotka evét tarvinneet muuta |&&kitysta
Yhti6 toimitti tietoja myos tutkimuksista, joihin oli osallistunut potilaita, joilla oli suuri leikkauksen
jakeisen pahoinvoinnin ja oksentelun riski. Nama potilaat olivat saaneet Zunrisaa ondansetronin
kanssa tai pelkastédn ondansetronia. Tassd tutkimuksessa tehokkuuden pédasiallisena mittana oli
niiden potilaiden maara, jotka eivat oksennelleet tai jotka eivét tarvinneet muuta l88kitysta oksentelun
estamiseksi |eikkauksen jakeisten 24 ensimmaisen tunnin aikana.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?

Hakemusta oli kasitelty 180 p&ivaa, kun yhtio peruutti sen. L&akeval mistekomitea oli arvioinut yhtion
kysymysluettel oon antamat vastaukset, mutta joitakin seikkoja oli viel& selvittamatta.
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|d8kevalmistekomitea tarkastaa ne ja voi esittéa niista yhtiélle viela téydentavia kysymyksia (180
paivan kuluessa) ennen lausunnon antamista. Kun |&8kevalmistekomitea on antanut lausuntonsa,
Euroopan komissio tekee sen perusteella paddtoksen asiasta yleensé noin kahden kuukauden kuluessa.

Mika oli 1adkevalmistekomitean suositustuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perustedla
|d8kevalmistekomitea suhtautui joihinkin seikkoihin varauksellisesti hakemuksen peruuttamisen
gankohtana. Ladkevalmistekomitean alustava kanta oli, ettel Zunrisaa voi hyvaksya kaytettavaks
muiden |&é&kevalmisteiden kanssa pahoinvoinnin ja oksentelun estdmiseen kemoterapiaa saavilla tai
leikkauksessa olleilla paotilailla.

Mitka olivat 1&dkevalmistekomitean téarkeimmaét huolenaiheet?

Tarkasteltuaan pagtutkimusten tuloksia |a8keval mistekomitea totes, etté vaikka tutkimukset osoittivat
Zunrisan olevan tehokas joillakin kemoterapiaa saavilla sydpapotilailla, tutkimustulokset eivét taysin
tukeneet sen kayttoa kohtalaisesti pahoinvointia ja oksentelua aiheuttavien kemoterapiahoitojen
yhteydessd. Lisdksi komitea kehotti |aékeyhtitta harkitsemaan kohderyhmaa leikattavien potilaiden
osalta sen varmistamiseksi, ettéd kohderyhma vastaisi tutkimukseen osallistuneita potilastyyppeja.

Mista syisté yhti6 peruutti hakemuksen?
Y htion kirje, jossa se ilmoittaa EM EAIle hakemuksen peruuttamisesta, on t&ssa.

Mita seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on Zunrisaa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Y hti6 ilmoitti 188keval mistekomitealle, ettd myyntilupahakemuksen peruuttamisen hetkell& meneill88n
oli yksi Zunrisaan liittyva kliininen tutkimus. Tama tutkimus kuitenkin keskeytettiin. Jos olet mukana
kyseisessa kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisétietoja hoidostasi, ota yhteytta sinua hoitavaan
|&8kariin.
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