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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
Ixempra

Nemzetkozi szabadnév (INN): ixabepilone

2009. marcius 18-an a Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a helyileg
elérehaladott vagy attétes emlOrak kezelésére szant Ixemprara vonatkozo forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyégyszer az Ixempra?
Az Ixempra ixabepilon hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer. A tervek szerint oldatos infuzié (vénas
cseppinfuziod) készitéséhez valo por és olddszer formajaban keriilt volna forgalomba.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Ixemprat?

Az Ixemprat helyileg elérehaladott vagy attétes emlérak (amikor a daganat nagy vagy elkezdett
szétterjedni a szervezetben) kezelésére szantak. Capecitabinnal (egy masik rakellenes gyogyszer)
kombindcioban alkalmaztak volna olyan esetekben, amikor a citotoxikus gyogyszerekkel (ezek olyan
gyogyszerek, amelyek megdlik az osztodo sejteket, mint példaul a raksejteket) végzett korabbi kezelés
hatastalannak bizonyult.

Milyen hatasmechanizmust vartak az Ixempratol?

Az Ixempraban 1év0 hatoanyag, az ixabepilon, egy citotoxikus gyogyszer, amely az ,,epotilonok”
gyogyszercsoportba tartozik. A varakozasok szerint az ixabepilon gatolja a sejtek osztédasdhoz és
szaporodasahoz sziikséges azon képességet, amely altal a sejtek meg tudjak valtoztatni belsd
,vazukat”. Mivel a vaz képtelen valtozni, a raksejtek nem tudnak osztodni, és végiil elpusztulnak. Az
ixabepilon varhatéan olyan, nem rakos sejtekre is hatassal van, mint példaul az idegsejtek, aminek
kovetkeztében mellékhatasok 1éphetnek fel.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP-nek az alkalmazas alaitimasztasara?

Az Ixempra hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt eldszor kisérleti modelleken
teszteltek.

Az Ixemprat harom f6 vizsgalatban tanulmanyoztak olyan nok részvételével, akik helyileg
elérehaladott vagy attétes emlorakban szenvedtek, amelyet korabban mar szamos mas rakellenes
gyogyszerrel kezeltek.

Az elsé vizsgalatban 128 ndbetegnek adtak Ixemprat csak Onmagaban, de ezt a terapiat nem
hasonlitottak Ossze semmilyen mas kezeléssel. A hatasossag f0 mércéje azon betegek szama volt,
akiknek a rakbetegsége reagalt a kezelésre.

A masik két vizsgalat soran az Onmagaban adagolt capecitabint, valamint a capecitabinnal
kombindcioban adott Ixempra hatasait hasonlitottdk dssze, 0sszesen 1973 nd esetében. A hatasossag {0
mércéje egyfeldl az volt, hogy a betegek mennyi ideig ¢ltek anélkiil, hogy a rakbetegségiik
rosszabbodott volna, illetve az, hogy mennyi volt a talélési idejiik.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?
Az értékelés befejez6dott, és a CHMP negativ szakvéleményt adott. A vallalat fellebbezést nyujtott be,
de az eljaras még nem zarult le.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?
A CHMP negativ szakvéleményt adott, és nem javasolta a helyileg elérehaladott vagy attétes emlorak
kezelésére szant Ixemprara vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Mik voltak a CHMP legf6bb aggalyai?

A CHMP aggodalmat fejezte ki, mivel azon elényodk, amelyek abbol fakadnak, hogy az Ixempra
alkalmazasaval meghosszabbithatdé a rakbetegség rosszabbodasaig eltelt id0, nem haladjdk meg a
gyogyszer biztonsagossagaval kapcsolatban felmeriilt aggalyokat. A bizottsag kiillondsen aggasztonak
talalta a neuropatia (idegsejt-karosodas) kialakulasanak kockazatat, amely egy sulyos és gyakori
mellékhatas volt a jelen gyogyszert kapo betegek korében.

Eppen ezért, a CHMP nézete a visszavonas idépontjaban az volt, hogy az Ixempra elényei az emlérak
kezelése kapcsan nem haladjak meg az alkalmazasabol szarmazo ismert kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesitd levele alélhat(').

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek az
Ixempraval folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési programokban?
A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak az Ixempraval végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés eldtti kezelési programokban jelenleg résztvevd betegekre nézve
nincsenek kovetkezményei, igy 6k tovabb kapjak a gydgyszert. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy
engedélyezés elotti kezelési programban vesz részt, és tovabbi informaciora van sziiksége a kezelését
illeten, akkor vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval!
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ixempra/withdrawalletter.pdf

