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Kérdések és valaszok

A Qinprezo-ra (vosaroxin) vonatkozo forgalombahozatali
engedely iranti kérelem visszavonasa

2017. majus 10-én a Sunesis Europe Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a citarabinnal kombinaciéban az akut
mieloid leukémia (AML) kezelésére szant daganatellenes gydgyszerre, a Qinprezo-ra vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Qinprezo?

A Qinprezo olyan gyogyszer, amely hatéanyagként vosaroxint tartalmaz. Vénaba adandé oldatos
injekcié formajaban lett volna elérhetd.

Milyen alkalmazasra szantak a Qinprezo-t?

A Qinprezo-t egy daganatellenes szerrel, citarabinnal kombinaciéban 60 éves vagy idésebb, AML-ben,
a fehérvérsejtek egy daganatfajtdjaban szenvedd, feln6tt betegek kezelésére szantak. A Qinprezo-t
olyan betegeknél kivantak alkalmazni, akiknek a daganata kiGjult (relapszalt) vagy nem reagalt a
korabbi kezelésre (refrakter).

Hogyan fejti ki hatasat a Qinprezo?

A Qinprezo hatéanyaga, a vosaroxin azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja a topoizomeraz Il-nek
nevezett enzimet. Ez az enzim a DNS (a sejt genetikai anyaga) lemasolasaban jatszik szerepet a
sejtosztdédas soran. Az enzim gatlasa révén a vosaroxin megakadalyozza a daganatsejtek osztédasat,
végll pedig elpusztitja azokat.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy 6sszesen 711, 18 éves és idGsebb, relapszalt vagy refrakter AML-ben szenved6 beteg
részvételével végzett f6 vizsgalatbdl szarmazd adatokat mutatott be, amely vizsgalat soran a
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citarabinnal egyitt adott Qinprezo-t 6nmagaban adott citarabinnal hasonlitottdk ¢ssze. A f6
hatékonysagi mutaté a teljes tulélési id6 volt (vagyis hogy mennyi ideig éltek a betegek).

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetben vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentéciot, és kérdéslistakat dolgozott ki.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Qinprezo alkalmazasa nem engedélyezhetd a relapszalt
vagy refrakter AML kezelésére 60 éves vagy id0sebb betegeknél.

A CHMP aggalyat fejezte ki, hogy a vallalat altal benyujtott adatok, amelyek csupan egyetlen f6
vizsgalaton alapultak, nem nyujtottak meggy6z6 bizonyitékokat az elényodkre. Ezenfelll nem figyeltek
meg elényos hatast a teljes tulélés vonatkozasaban azoknal a 60 éves vagy idésebb betegeknél,
akiknek a daganata kés6bb Ujult ki, és aggalyok meriltek fel a fert6zések nagyobb gyakorisdga miatt
is ezeknél a betegeknél.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Qinprezo elényei nem haladték meg a
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
visszavonasra iranyul6 déntése azon a tényen alapul, hogy az alkalmazas valdszinlileg nem kap
engedélyt az EU-ban, mivel a f6 vizsgdlatbdl szarmazé adatok nem voltak kelléen meggy6z6ek, és a
vallalat Ugy dontott, hogy az eréforrasait mas prioritasokra 6sszpontositja.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt olvashat6.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a Qinprezo-val kapcsolatban nincs folyamatban a vallalat altal
szponzoralt klinikai vizsgdlat, bar vannak folyamatban |év6 vagy tervezett vizsgalatok egyetemi
vizsgaldk altal. A vallalat a Qinprezo-t a megdfelel6 betegek szamara egy gydgyszer-hozzaférési
program keretében kivanja elérhetévé tenni.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informéciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/06/WC500229331.pdf
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