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A Flynpovi-ra (eflornitin / szulindak) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

Cancer Prevention Pharma (Ireland) Limited visszavonta a familidris adenomatosus polyposis
kezelésére szant Flynpovi-ra vonatkozd forgalombahozatali engedély irdnti kérelmét.

A vallalat 2021. oktober 12-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusl gydgyszer a Flynpovi és milyen alkalmazasra szantak?

A Flynpovi-t familidris adenomatosus polyposis-ban (FAP) szenvedé feln6ttek kezelésére fejlesztették
ki. Ez egy Orokletes betegség, amelyben szamos polip (kinévés) alakul ki a bélben, el6szor a
vastagbélben, késébb pedig a vékonybélben. A standard kezelés - beleértve a rendszeres endoszkdpos
vizsgalatokat - kiegészitéseként alkalmaztak volna, nagyobb m(itétek késleltetésére olyan betegeknél,
akik ép vastagbéllel vagy végbéllel (a bél alsé része), illetve ileo-analis tasakkal (a vékonybél, a
csip6bél és a végbélnyilas utolsé szakasza k6zotti mitéti kapcsolodas) rendelkeznek.

A Flynpovi hatdéanyagként eflornitint és szulindakot tartalmaz, és tabletta formajaban kivantak
forgalomba hozni.

A Flynpovi-t 2013. januar 24-én a FAP kezelése tekintetében ,ritka betegség elleni gydgyszerré”
mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrél tovabbi informacié az Ugyndkség
honlapjan talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3121086.

Hogyan fejti ki hatasat a Flynpovi?

A Flynpoti két hatéanyagot, eflornitint és szulindakot tartalmaz.

Az eflornitin az ornitin-dekarboxilaz nevl enzim mi{kédését gatolja, amely a sejtek novekedéséhez
szlikséges poliaminok el6allitdsaban vesz részt. FAP-ban szenveds betegeknél az ornitin-dekarboxilaz
tulaktivalddik, ez a poliaminok tultermeléséhez vezet, ami a polipsejtek gyors névekedésével hozhato
Osszefliggésbe. Azt vartak, hogy az enzim gatladsaval az eflornitin lassitja a polipok n6vekedését.
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A szulindak az ugynevezett SSAT enzim aktivalasa révén fejti ki hatasat, amely eltavolitja a
poliaminokat a bélsejtekbdl. Ett6l azt vartak, hogy csokkenti a poliamin szintjét a bélben, ezaltal
csokkenti a polipsejtek novekedését és enyhiti a betegség tineteit.

A két anyag kombinalasatdl azt vartak, hogy 6sszeadddd hatasuk révén jobban lelassitjak a polipok
novekedését, mint barmelyik anyag énmagaban.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 171, FAP-ban szenvedé beteg vett
részt, akik vagy Flynpovi-t vagy annak egyik hatéanyagat, az eflornitint vagy a szulindakot 6nmagaban
kaptak. A hatasossag f6 mutatdja a FAP-hoz kapcsolédd események elsé jelentkezése el6tt eltelt id6
volt, mint példaul a m(itét sziikségessége, progresszié elérehaladottabb polipokra, daganat kialakulasa,
illetve halal.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az értékelés befejez6dott, és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség a forgalombahozatali engedély
elutasitasat javasolta. A vallalat az Ugyndkség ajanlasanak fellilvizsgalatat kérte, ez a feliilvizsgalat
azonban még nem fejezddott be, amikor a vallalat visszavonta a kérelmét.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjdban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugyndkség a familidris adenomatosus polyposis kezelésére szant Flynpovi
forgalombahozatali engedélyének elutasitasat javasolta.

Az Ugynokség Ugy itélte meg, hogy a hatékonysdg tekintetében a vizsgdlat nem igazolta, hogy a
Flynpovi késlelteti az els6, FAP-pal kapcsolatos esemény el6fordulasat az egyes Flynpovi
hatéanyagokhoz (eflornitin és szulindak) képest, ha azokat &nmagukban alkalmazzak. Az Ugyndkség
megjegyezte, hogy a Flynpovi-t nem hasonlitotték 0ssze a standard kezeléssel vagy placebdval
(hatéanyag nélkili kezelés), és kordbban sem az eflornitin, sem a szulindak nem mutattak egyértelmd
elényoket ennek a betegségnek a kezelésében. A Flynpovi hosszu tavu biztonsdagossagara vonatkozo
adatokat nem tartottak elégségesnek, mivel a gydgyszert élethosszig tartd kezelésre szantak. Ezenfelll
a vallalat nem nyujtott be elegendd adatot annak igazoldsara, hogy a Flynpovi nem genotoxikus (azaz
nem karosithatja a sejtekben taldlhaté genetikai anyagokat).

A visszavonas idépontjaban, amig a feliilvizsgalat folyamatban volt, az Ugynékség meglatasa szerint a
Flynpovi elényei nem haladtak meg a kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély elutasitasat
javasolta.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesits levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
preklinikai és klinikai problémak azonositdsa miatt vonja vissza kérelmét, valamint amiatt, hogy az
Ugynokség ugy itélte meg, hogy a benyujtott adatok nem teszik lehet8vé pozitiv elény-kockazat profil
megallapitasat.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tadjékoztatta az Ugynékséget, hogy a Flynpovi-val kapcsolatban nincs folyamatban klinikai

vizsgalat.
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