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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
Opaxio
paclitaxel poliglumex

2009. szeptember 21-én a CTI Life Sciences Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az ECOG-2 fizikai teljesitéképességii
betegek eldrehaladott, nem kissejtes tiidorakja els6 vonalbeli kezelésére szant Opaxio forgalomba
hozatali engedélyezése iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az Opaxio?
Az Opaxio egy por, amelybol oldatos infuzidt (vénas cseppinfiizio) készitenek. Hatdanyagként
paclitaxel poliglumexet tartalmaz.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Opaxio-t?

Az Opaxio-t elérehaladott, nem kissejtes tiidérakban szenvedd, ECOG-2 fizikai teljesitOképességii
betegeknél kivantdk alkalmazni. Az ECOG fizikai teljesitoképesség a rdkos beteg betegségi
allapotanak mérdszama. A 2. foku fizikai teljesitoképesség azt jelenti, hogy a beteg segitség nélkiil el
tudja latni magat, de til beteg ahhoz, hogy barmilyen munkat végezzen.

Milyen hatasmechanizmust varnak az Opaxio-té1?

A varakozasok szerint az Opaxio hatdanyaga, a paclitaxel poliglumex, a rakos sejtekben paclitaxellé
alakul at. A paclitaxel blokkolja a sejtek képességét a bels6 ,,vaz” lerombolasara, amely lehetové teszi
szamukra az osztodast €s szaporodast. Amig a vaz megvan, a sejtek nem tudnak osztddni, és végiil
elpusztulnak.

A paclitaxel egy rakellenes gyogyszer, amely 1993. 6ta kaphat6 az Eurdpai Unidban. Az Opaxio-ban
poliglumexet kapcsoltak a paclitaxelhez, hogy oldhatobba tegyék azt.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

Az Opaxio hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elott el6szor kisérleti modelleken
tesztelték. A vallalat egy 477 — elorehaladott, nem kissejtes tlidorakban szenvedo, 2. foku fizikai
teljesitOképességii — beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalat eredményeit nytjtotta be. Az Opaxio-t
gemcitabinnel vagy vinorelbinnel (két rakellenes gydgyszer) hasonlitottak 6ssze. A hatasossag f6
mércéje a betegek élettartama volt.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?
A vallalat a kérelmet a benytjtast kovetd 180. napon vonta vissza. Azt kdvetéen, hogy a CHMP
értékelte a vallalatnak a kérdéssorokra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan
probléma.
Altalaban a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 0j kérelem kiértékelésére. Az eredetileg
benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat allit 6ssze a kérdésekrol,
amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP véleményezés elott
attekinti azokat, és a 180. napon tovabbi kérdéseket tehet fel. A CHMP allasfoglalasat kvetéen
rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag hatarozatot ad ki errdl a
véleményrol.
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Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idopontjaban, az adatok ¢és a vallalat altal a CMHP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Opaxio alkalmazasa nem engedélyezhetd az elérehaladott, nem kissejtes
tiildérakban szenvedd, ECOG-2 fizikai teljesitOképességli betegek elsé vonalbeli kezelésére.

Mik voltak a CHMP legf6bb aggalyai?

A CHMP megallapitotta, hogy a f6 vizsgalat nem bizonyitotta az Opaxio hatasossagat az
elorehaladott, nem kissejtes tiidérakban szenvedd, ECOG-2 fizikai teljesitoképességii betegeknél. A
bizottsag nem fogadta el a véllalat véleményét, amely szerint az Opaxio legalabb olyan hatdsos, mint
az 6sszehasonlito szerek, mert nem egyértelmi, hogy maguk az 6sszehasonlito szerek hatasosak-¢ a f6
vizsgalatba bevont betegpopulacional. Tovabba, a vizsgalatok nem igazoltak, hogy az Opaxio
hatasosabb, mint a két sszehasonlito szer.

A CHMP-nek aggalyai meriiltek fel a gyogyszer mellékhatasaival, kiilondsen az idegkarosodassal
(neuropatia) és a megmagyarazhatatlan halalesetekkel kapcsolatban is. Aggalyok meriiltek fel a
gyogyszerben a szennyezdanyagok jelenlétével, valamint azzal kapcsolatban, hogy az Opaxio
alkalmazasakor a paclitaxel milyen modon szabadul fel és oszlik el a szervezetben.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak a CHMP-t a kérelem visszavonasarol értesitd levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek az
Opaxio-val folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési programokban?
A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak az Europai Unidban nincsenek
kovetkezményei a betegekre nézve, mert az EU-ban nem folytatnak klinikai vizsgalatokat és
engedélyezés elotti kezelési programokat.

Az EU teriiletén kiviil azonban a vallalat szamos rakbetegségben — beleértve a petefészek- a nyeldcso-
és a nem kissejtes tiidorakot — folytatja az Opaxio-val végzett vizsgalatokat.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/opaxio/H-994-WL.pdf

