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Pitanja i odgovori

PovlaCenje zahtjeva za izmjenu odobrenja za stavljanje u
promet lijeka Arzerra (ofatumumab)

Tvrtka Novartis Europharm Ltd 8. studenoga 2016. sluzbeno je obavijestila Odbor za lijekove za
humanu uporabu (CHMP) kako Zeli povudi svoj zahtjev za primjenu lijeka Arzerra u novoj kombinaciji s
bendamustinom za lijecenje relapsa kroni¢ne limfocitne leukemije (KLL).

Sto je Arzerra?

Arzerra je lijek za lijeCenje raka koji se primjenjuje u lijeCenju kroni¢ne limfocitne leukemije (KLL) u
odraslih, raka vrste bijelih krvnih stanica koje se nazivaju limfociti. Primjenjuje se zajedno s
klorambucilom ili bendamustinom (drugim lijekovima za lijeCenje raka) u bolesnika koji prethodno nisu
lijeCeni, a koje se ne moze lijeciti terapijom na bazi fludarabina, drugog lijeka za lijeCenje raka.
Takoder se moze primjenjivati u bolesnika koji nisu reagirali na prethodno lijeCenje fludarabinom i
alemtuzumabom.?*

Lijek Arzerra odobren je u travnju 2010. Sadrzi djelatnu tvar ofatumumab te je dostupan kao prasak
od kojeg se priprema otopina za infuziju (drip) u venu.

Lijek Arzerra oznacen je 7. studenoga 2008. kao lijek za rijetke bolesti, koji se primjenjuje u lijecenju
KLL-a. Ovdjemozete pronaci dodatne informacije o lijekovima za rijetke bolesti.

Za Sto se lijek Arzerra trebao koristiti?

Lijek Arzerra trebao se primjenjivati i u kombinaciji s bendamustinom za lijeCenje odraslih osoba s
relapsom KLL-a (KLL koji se ponovno pojavio nakon prethodnog lijecenja).

1 CHMP je 10. studenoga 2016. usvojio pozitivno miljenje kojim se preporuduje pro$irenje ove indikacije:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop

001049.jsp&mid=WC0b01ac058001d127



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127

Kako djeluje Arzerra?

Djelatna tvar u lijeku Arzerra, ofatumumab, je monoklonsko protutijelo, bjelan¢evina koja je stvorena
za prepoznavanje druge bjelancevine naziva CD20 na povrsini limfocita na koju se veze, ukljucujudi
limfocite zarazene rakom u KLL-u. Vezivanjem na CD20, ofatumumab stimulira imunosni sustav tijela
da napada stanice raka i tako pomaze u kontroli bolesti.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?

Tvrtka je predstavila rezultate ispitivanja koje je obuhvatilo 53 bolesnika s relapsom KLL-a. Svi su
bolesnici uzimali lijek Arzerra i bendamustin; u tom ispitivanju lijeCenje lijekom Arzerra nije
usporedivano s drugim lijeCenjima. Glavna mjera djelotvornosti temeljila se na broju bolesnika koji su
u cijelosti ili djelomi¢no reagirali na lijeCenje.

U kojoj je fazi bila ocjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je CHMP procijenio inicijalnu dokumentaciju koju je tvrtka dostavila i
sastavio popis pitanja. Nakon 5to je CHMP procijenio odgovore tvrtke na pitanja, josS su uvijek nisu bila
razjaSnjena sva pitanja.

Koja je bila preporuka CHMP-a u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka u trenutku povlacenja, CHMP je smatrao da postoje razlozi za
zabrinutost te je njegovo privremeno misljenje bilo da nije moguce dati odobrenje za lijek Arzerra u
kombinaciji s bendamustinom za lijeCenje relapsa KLL-a.

CHMP je izrazio zabrinutost Sto se u ispitivanju lijek Arzerra nije usporedivan s nekim drugim lijekom te
Sto je ispitivanje obuhvatila samo 53 bolesnika s relapsom KLL-a. Osim toga, iako su neki bolesnici (39
od 53) reagirali na kombinaciju lijeka Arzerra i bendamustina, samo je nekoliko bolesnika (6 od 53)
imalo potpunu reakciju, no te podatke nisu potvrdila daljnja ispitivanja.

U skladu s time, CHMP je u vrijeme povlacenja smatrao kako se rezultati ispitivanja ne mogu smatrati
pouzdanima te je zakljucio kako lijek nije moguce odobriti na temelju podataka koje je tvrtka
dostavila.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem pismu kojim obavjesStava Agenciju o povlacenju zahtjeva, tvrtka je navela da se njezina
odluka temelji na prigovorima koje je naveo CHMP, koji su se odnosili na provedbu ispitivanja i
ukljucene bolesnike.

Pismo o povlacenju dostupno je ovdje.
Koje posljedice ima ovo povlacenje zahtjeva za bolesnike u klinickim
ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila CHMP da nema posljedica za bolesnike koji su u ovom trenutku ukljuceni u
klini¢ka ispitivanja u kojima se primjenjuje lijek Arzerra. Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju i
potrebno vam je viSe informacija o lijeCenju, obratite se lijeCniku koji vas lijeci.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/12/WC500217617.pdf

Koji je status lijeka Arzerra za lijecenje drugih bolesti?

Nema posljedica na primjenu lijeka Arzerra za odobrene indikacije.

Cjeloviti EPAR za lijek Arzerra nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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