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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Onzeald (etirinotekaanipegoli)
myyntilupahakemuksen epdaminen
Uudelleenarvioinnin tulos

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 20. heinakuuta 2017 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
epdamaan myyntilupahakemuksen pitkalle edenneen ja aivoihin levinneen rintasydvan hoitoon
tarkoitetulta Onzeald-ladkevalmisteelta. Myyntilupaa hakenut yhtié on Nektar Therapeutics UK Limited.

Yhtid pyysi alkuperaisen lausunnon uudelleenarviointia. Tutkittuaan pyynnon perustelut
ladkevalmistekomitea arvioi lausuntonsa uudelleen ja vahvisti epadmisen 9. marraskuuta 2017.

Mita Onzeald on?

Onzeald on sy6péalaake, jonka vaikuttava aine on etirinotekaanipegoli. Sita oli maara saada jauheena,
josta valmistetaan liuos infuusiota (laskimonsisaista tiputusta) varten.

Mihin Onzeald-valmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Onzeald-valmistetta oli tarkoitus kayttaa edenneen rintasydvan hoitoon aikuisilla, joiden sydpa on
levinnyt aivoihin ja muihin kehon osiin, ja jotka ovat jo saaneet muita hoitoja.

Miten Onzeald vaikuttaa?

Onzealdin vaikuttava aine etirinotekaanipegoli koostuu irinotekaanista (topoisomeraasiestajien
ryhmé&an kuuluva sydpalaéke), joka on "pegyloitu” (kiinnitetty polyetyleeniglykoli-nimiseen
kemikaaliin). Irinotekaani salpaa topoisomeraasi | -entsyymin toiminnan. Entsyymi on osallinen solun
DNA:n kopioimisessa, mita uusien solujen muodostuminen edellyttdd. Kun entsyymin toiminta estyy,
syOpasolut eivat voi lisdantya ja lopulta kuolevat.

EU:ssa irinotekaani on ollut sallittu jo joitakin vuosia kolorektaalisydvan hoitoon. Koska se on pegyloitu
etirinotekaanipegolissa, laake poistuu elimistdsta hitaammin, jolloin laaketta tarvitaan harvemmin.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtid esitteli tulokset yhdesta paatutkimuksesta, johon osallistui 852 potilasta, joiden rintasy6pa oli
levinnyt muihin kehon osiin ja joita oli hoidettu vahintadn kahdella muulla sydpalaékkeelld. Téssa
tutkimuksessa Onzeald-valmistetta verrattiin hoitavan laakarin valitsemiin tavanomaisiin
syopalaakkeisiin, ja tehon péaasiallinen mitta oli keskimaarainen elossapysymisaika (kuinka kauan
potilaat elavat).

Mitk&a olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmaéat epaamiseen johtaneet
huolenaiheet?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettei Onzealdin hyotya ollut osoitettu riittavasti aivoihin ja muihin kehon
osiin levinneen edenneen rintasy6van hoidossa. Vaitetty teho perustui tietoihin pdatutkimuksen
potilaiden alaryhmasta, eivatka tiedot yleisesti osoittaneet vakuuttavasti Onzealdin tehoa. Komitea
katsoi, etta tata alaryhmaa koskevat tiedot, joita lisatutkimukset eivat tukeneet, eivat riittaneet
osoittamaan Onzeald-valmisteen tehoa silloinkaan, kun niitd analysoitiin eri menetelmilla.

Taman vuoksi laakevalmistekomitea katsoi, etta tutkimus ei tarjonnut riittavasti nayttéa Onzeald-
valmisteen hy6dysta ja suositteli, ettd myyntilupaa ei mydnneta. Ladkevalmistekomitea vahvisti
epaamisen uudelleenarvioinnin jalkeen.

Mita seurauksia epadamisesta on kliinisiin tutkimuksiin osallistuville
potilaille?

Ladkeyhtio ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettd ladkettd saavat kliinisiin tutkimuksiin osallistuvat
potilaat saavat sita jatkossakin suunnitelman mukaisesti.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytté hoitavaan
laakariin.
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