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Kysymyksiad ja vastauksia myyntiluvan peruuttamisesta
valmisteelle
I xempra

INN-nimi: ixabepilone

18. maaliskuuta 2009 Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG ilmoitti virallisesti Euroopan |88keviraston
|d8kevalmistekomitealle (CHMP), ettd se haluaa perua Ixempran myyntilupahakemuksensa
paikallisesti pitkalle edenneen tai etépesakkeisen rintasyévan hoitoon.

Mité Ixempraon?
Ixempra on laédke, joka sisdltéd vaikuttavana aineena iksabepilonia. Tarkoitus oli, etta sitd sais
jauheenajaliuottimena, joista valmistetaan infuusioneste, liuos (tiputus laskimoon).

Mihin Ixempraoli tarkoitettu kaytettavaksi?

Ixempraa oli tarkoitus kayttda paikallisesti pitkale edenneen tai etdpesakkeisen rintasydvan hoitoon
(kun kasvain on suuri tai akanut levité kehoon). Sita oli tarkoitus kéyttda yhdessa kapesitabiinin
(toisen syopdadkkeen) kanssa, kun aikaisempi hoito sytotoksisilla laékkeilla (188kkeilld, jotka
tappavat jakautuvia soluja kuten sydpasol uja) on epaonni stunut.

Miten Ixempran on tarkoitus vaikuttaa?

Ixempran vaikuttava aine, iksabepiloni, on epotiloneihin kuuluva sytotoksinen ladke. Iksabepilonin
odotetaan estdvan solujen kyvyn muuttaa sisdista tukirankaa. Solut tarvitsevat tata kykya
jakautumiseen ja lisddntymiseen. Kun solun tukiranka ei voi muuttua, syépasolut eivét voi jakautua ja
kuolevat lopulta. Iksabepilonin odotetaan vaikuttavan my6s muihin kuin syopasoluihin, esimerkiksi
hermosoluihin, misté voi seurata sivuvaikutuksia.

Mité asiakirjoja yhtio esitti [&adkevalmistekomitealle osoitetun hakemuksensa tueksi?

Ixempran vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisilla tutkimista.

Ixempraa tutkittiin kolmessa pé&dtutkimuksessa naisilla, joilla oli paikallisesti pitkdle edennyt tai
etapesakkeinen rintasyOpajajoitaoli aikaisemmin hoidettu useillamuilla eri syopél dakkeilla
Ensimmai sessa tutkimuksessa tarkasteltiin pelkk&d Ixempraa saanutta 128 naispotilasta. Ixempraa e
kuitenkaan verrattu mihinkdan muuhun hoitoon. Tehon padasiallisena mittana oli niiden potilaiden
maara, joiden syOpaan hoito tehosi.

Kahdessa muussa tutkimuksessa verrattiin pelkan kapesitabiinin tehoa Ixempran ja kapesitabiinin
yhdistelméan kaikkiaan 1 973 naisella. Tehon pédasiallisena mittarina oli se, kuinka kauan kesti ennen
kuin sy6pa paheni ja kuinka kauan potilaat elivét.

Kuinka pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruttiin?
Arviointi oli paéttynyt, ja |a8kevalmistekomitea oli antanut kielteisen lausunnon. Yhti6 oli aloittanut
valitusmenettelyn, jota el kuitenkaan ollut saatu p&&tokseen.

Mika oli lagkevalmistekomitean suositustuolloin?
Laskevalmistekomitea oli antanut kielteisen lausunnon eikéa suositellut myyntiluvan myontamista
Ixempralle paikallisesti pitkélle edenneen tai etépesakkei sen rintasydvan hoitoon.
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Mitk& olivat |adkevalmistekomitean tarkeimmat huolenaiheet?

L da8kevalmistekomitea katsoi, etta Ixempran edut sydvan pahentumisen viivyttamisessa eivéat olleet
merkittavampia kuin la8kkeen turvallisuutta koskevat huolenaiheet. Komiteaa huoletti erityisesti riski,
ettd potilaille kehittyis neuropatia (hermosolujen vahingoittuminen), joka oli |aékettd ottaneilla
potilaillailmennyt vakava jayleinen sivuvaikutus.

Siks |adkevalmistekomitean ndkemys oli peruttamisgankohtana se, etté Ixempran edut rintasy6van
hoidossa eivét olleet merkittavampié kuin siihen liittyvéat tunnistetut riskit.

Mitka olivat yhtion ilmoittamat syyt hakemuksen perumiselle?
Y htion kirje, jossa se ilmoittaa EM EAIle hakemuksen peruuttamisesta, on t&ssa.

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

Yhtié on ilmoittanut |88kevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitédn seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat Ixempraa koskeviin Kliinisiin tutkimuksiin, ja etta potilaat, jotka saavat Ixempraa
osana erityiskayttoohjelmia, saavat 188ketta jatkossakin. Jos olet mukana kliinisessd tutkimuksessa tai
erityiskayttéohjelmassa jatarvitset lisétietoja hoidostas, ota yhteytta sinua hoitavaan [88kariin.
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