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A Balimek-re (binimetinib) vonatkozo forgalomba hozatali
engedely iranti kérelem visszavonasa

2018. januar 4-én a Pierre Fabre Médicament hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a melanéma kezelésére szant Balimek-re
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Balimek?

A Balimek hatéanyagként binimetinibet tartalmazé gyogyszer. Szajon at adhatoé tabletta formajaban
kivantak forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak a Balimek-et?

A Balimek-et a szétterjedt vagy mtéti iton nem eltavolithaté melanéma (egyfajta boérrak) kezelésére
kivantak alkalmazni. Olyan betegeknél tervezték az alkalmazasat, akiknél az NRAS Q61 mutacionak
nevezett, sajatos genetikai mutacio (valtozas) all fenn.

Hogyan fejti ki hatasat a Balimek?

A Balimek hatdanyaga, a binimetinib gatolja a MEK1 és MEK2 elnevezési fehérjéket. Ezek a fehérjék
el6segitik az Uj sejtek ndvekedését. A MEK fehérjék gatlasaval a Balimek varhatdan lassitja a
melandémasejtek ndvekedését.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat adatait ismertette, amelyben a Balimek-et dakarbazinnal (a melanéma
kezelésére alkalmazott rakellenes gyogyszerrel) hasonlitottak dssze. A vizsgalatban 402, NRAS Q61
mutaciot hordozo beteg vett részt, akiknél szétterjedt vagy mditéti Uton el nem tavolithato,
el6rehaladott melanéma allt fenn. A f6 hatékonysagi mutatd a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 volt.

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.



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

A kérelmet azt kdvetden vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat a visszavonas id6épontjaban még nem
véalaszolt az utols6 kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Balimek alkalmazasa nem engedélyezhet6é a melanéma
kezelésére NRAS Q61 mutéaciét hordozo betegeknél.

A CHMP megallapitotta, hogy a Balimek-kel kezelt betegek némileg hosszabb ideig éltek a betegségik
sulyosbodasa nélkil, mint a dakarbazinnal kezelt betegek. A CHMP ezt, valamint a betegek teljes
tulélésére és életminéségére vonatkozd adatokat figyelembe véve kérdésesnek itélte a Balimek
hatasossagat. A CHMP ezenkivil aggodalmanak adott hangot amiatt, hogy a Balimek rosszabb
mellékhatasokkal jart, mint a dakarbazin.

A bizottsag emellett ugy vélte, hogy bar egyetlen gyégyszert sem engedélyeztek kifejezetten az NRAS
Q61 mutéaciot hordozo betegek kezelésére, altaldban véve a melanémara hatasos kezelések allnak
rendelkezésre. A benyujtott adatok nem voltak elegend6ek annak igazolasahoz, hogy a Balimek
teljesiti ezt a kielégitetlen gydgyaszati igényt.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Balimek el6nyei nem haladtak meg a
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
visszavonas a CHMP azon véleményén alapul, miszerint a benyujtott adatok nem szolgalnak elegend6
bizonyitékkal arra nézve, hogy a gydgyszer elényei meghaladjak a kockazatokat.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashato.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Balimek-kel végzett klinikai vizsgalatokban
jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informdaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/01/WC500242230.pdf
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