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PovlaCenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje
u promet lijeka Balimek (binimetinib)

Dana 4. sijeCnja 2018. Pierre Fabre Médicament sluzbeno je obavijestio Odbor za lijekove za humanu
uporabu (CHMP) kako Zeli povuci svoj zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet lijeka Balimek za
lijeCenje melanoma.

Sto je Balimek?

Balimek je lijek koji sadrzi djelatnu tvar binimetinib. Trebao je biti dostupan u obliku tableta koje se
uzimaju kroz usta.

Za Sto se Balimek trebao koristiti?

Balimek se trebao primjenjivati za lijeCenje melanoma (vrsta raka koze) koji se prosirio ili se nije
mogao kirurdki odstraniti. Trebao se primjenjivati u bolesnika koji imaju posebnu genetsku mutaciju
(promjena) nazvanu mutacija NRAS Q61.

Kako djeluje Balimek?

Djelatna tvar u lijeku Balimek, binimetinib, blokira proteine naziva MEK1 i MEK2. Ti proteini poti¢u rast
novih stanica. Blokiranjem MEK proteina lijek Balimek trebao je usporiti rast stanica melanoma.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svojem zahtjevu?

Tvrtka je dostavila podatke iz jednog glavnog ispitivanja u okviru kojeg je lijek Balimek usporeden s
dakarbazinom (lijek protiv raka koji se primjenjuje za lijeCenje melanoma). Ispitivanje je obuhvatilo
402 bolesnika s mutacijom NRAS Q61 i s naprednim stadijem melanoma koji se prosirio ili se nije
mogao kirurdki odstraniti. Glavna mjera djelotvornosti bilo je razdoblje tijekom kojega su bolesnici
Zivjeli bez pogorSanja bolesti.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je CHMP procijenio dokumentaciju koju je tvrtka dostavila i sastavio
popise pitanja. U trenutku povlacenja tvrtka jos nije bila dostavila svoje odgovore na posljednji niz
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 Balimek za lijeCenje
naprednog stadija melanoma u bolesnika s mutacijom NRAS Q61.

CHMP je uocio da su bolesnici lijeeni lijekom Balimek zivjeli neznatno dulje bez pogor$anja bolesti u
usporedbi s bolesnicima koji su primali dakarbazin. S obzirom na navedeno, uzimajuéi u obzir i podatke
o ukupnom zivotnom vijeku bolesnika i njihovoj kvaliteti Zivota, CHMP je zakljucio da je djelotvornost
lijeka Balimek upitna. Nadalje, CHMP je izrazio zabrinutost zbog nuspojava povezanih s lijekom
Balimek, koje su ozbiljnije nego nuspojave povezane s dakarbazinom.

Odbor takoder smatra da, iako ne postoji lijek odobren posebno za lijeCenje bolesnika s mutacijom
NRAS Q61, opcenito postoje djelotvorni lijekovi za lijeCenje melanoma. Dostavljeni dokazi nisu bili
dostatni za dokazivanje da lijek Balimek ispunjava nezadovoljenu medicinsku potrebu.

Sukladno navedenome, CHMP je u vrijeme povlacenja smatrao kako koristi od lijeka Balimek ne
nadmasuju s njim povezane rizike.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjeStava Agenciju o povlacenju zahtjeva tvrtka je navela da povlaci zahtjev
zbog misljenja CHMP-a da dostavljeni podatci ne pruzaju dostatne dokaze za donoSenje zakljucka da
koristi lijeka nadmasuju s njim povezane rizike.

Dopis o povlacenju dostupan 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
klinic¢ka ispitivanja u kojima se koristi lijek Balimek.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju te vam je potrebno vise informacija o lijeCenju, obratite se
lijeCniku koji vas lijedi.
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