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A Yondelis daganatellenes gydgyszer jovahagyott
alkalmazasai nem valtoznak az Uj adatok felllvizsgalatat
kovetben

2020. julius 23-an az EMA egy, a Yondelis-t petefészekdaganatos betegek harmadik vonalbeli
kezeléseként értékeld vizsgalat fellilvizsgalatat kévetlen azt javasolta, hogy a Yondelis (trabektedin)
petefészekdaganat kezelésében torténd alkalmazasa maradjon valtozatlan. Ugyanakkor a vizsgalati
eredményeket fel fogjak tintetni a gydgyszer kisérdirataiban, hogy a Yondelis petefészekdaganatos
betegeknél kifejtett hatdsaira vonatkozdén minél naprakészebb informacidkat biztositsanak az
egészségligyi szakemberek szamara.

A pegilalt liposzdmas doxorubicinnel (PLD) kombinalt Yondelis petefészekdaganatos betegeknél torténd
alkalmazasat vizsgald, OVC-3006. szamu vizsgalat elemzését akkor folytattak le, amikor a vizsgalat
0sszességében nem éltek hosszabb ideig, mint a kizérélag PLD-vel kezelt betegek. Ez a vizsgalat id6
elotti lezarasat eredményezte.

Az EMA-nak az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP) értékelte az
adatokat, és arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a rendelkezésre all6 eredmények nem elég
megalapozottak ahhoz, hogy hatarozott kévetkeztetéseket engedjenek levonni. A vizsgalatbdl
szarmazo bizonyitékok nem kérddjelezik meg a Yondelis el6nyeit és kockazatait a jelenleg
engedélyezett alkalmazasokban. Emellett bizonyos alapvet6 kilonbségek vannak az OVC-3006 és a
Yondelis engedélyezését alatdmasztd vizsgalat (OVA-301) kozott. A f6 klilonbség, hogy az OVC-3006
vizsgalatban részt vevé betegek elérehaladottabb betegségben szenvedtek és intenzivebb kezelésben
részesiiltek, mint az OVA-301 vizsgalatban részt vevd betegek. Ezen fellil az OVC-3006 vizsgalatban
részt vevo betegek egy jelentds része olyan petefészekdaganatban szenvedett, amely rezisztens volt a
platina tartalmu gyogyszerekkel szemben, mig a Yondelis jelenleg a platinara érzékeny
petefészekdaganat kezelésére engedélyezett gydgyszer.

A Yondelis biztonsagossagat tekintve a CHMP megallapitotta, hogy az OVC-3006 vizsgalatban a
kizardlag PLD-vel kezelt betegeknél; a bizottsag azonban ugy vélte, hogy a mellékhatdsok nagyobb
gyakorisaga nem varatlan kombinalt kezelések esetén a monoterapidval 6sszehasonlitva.

A CHMP azt javasolta, hogy a vizsgalat eredményeit foglaljak bele a Yondelis alkalmazasi eldirasaba,
hogy az egészségligyi szakember szamara a legnaprakészebb informacidk alljanak rendelkezésre a
gyégyszer felirasakor.
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Tajékoztatod a betegek szamara

e Az EMA azért vizsgalta meg a Yondelis petefészekdaganatban valé alkalmazasat értékeld
vizsgalatot, mivel aggalyok meriltek fel, hogy a gyogyszer esetleg a korabban véltnél kevésbé
hatékony.

e Az EMA fellilvizsgalat alapjan az eredmények nincsenek befolyassal a gyogyszer engedélyezett
alkalmazasaira. Vagyis a Yondelis alkalmazasa a megszokott mddon folytathato.

e A Yondelis olyan petefészekdaganat kezelésére engedélyezett, amely relapszalt (korabbi kezelést
kovetben kiljult), és amely érzékeny a platina-tartalmu gyogyszerekkel szemben.

e A kezelésre vonatkozo tovabbi aggalyaival vagy kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz.
Tajékoztatd az egészségiigyi szakemberek szamara

e Az OVC-3006 egy III. fazisu vizsgalat volt a Yondelis-szel kombinalt PLD-kezelés és az 6nmagaban
alkalmazott PLD-kezelés hatdsossdganak és biztonsagossaganak értékelése céljabdl kitjult
petefészekdaganatban szenved6 ndknél, kétféle platina-tartalmu kezelés sikertelenségét kévetden.
A vizsgalatot leallitottak, mivel az elsédleges végpont (teljes tulélés) egy el6re nem tervezett
id6kozi elemzése azt mutatta, hogy a vizsgalat nem fogja elérni az els6dleges célkitlizést, és mivel
a mellékhatasok gyakorisdga nagyobb volt a Yondelis csoportban.

e Nem volt szignifikans mérték( eltérés a teljes tulélés medianértékében a Yondelis + PLD kar (23,8
hoénap), valamint a PLD kar (22,2 hénap) kézétt (HR=0,93, 95%-o0s CI: 0,73--1,18; p=0,52),
amikor a végs6 elemzéshez sziikséges tervezett események 45%-anak elérésekor (232/514
haldleset) elvégezték az el6ére nem tervezett sikertelenségi elemzést.

e A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezek az adatok nem valtoztatnak a Yondelis elény-
kockazat profiljan a jelenleg engedélyezett javallatok tekintetében, mivel szamos eltérés van az
OVC-3006 és a Yondelis engedélyezését alatdmasztd vizsgalat (OVA-301) kozott.

e Az OVA-301 vizsgalatba olyan betegeket vontak be, akik kordabban mar részesliltek petefészek-
karcindma elleni kezelésben (80%-uk kapott kordbban taxanvegylleteket), de mind6ssze egy
platina-alapu kemoterapias kezelésen estek at, amelyet kdvetéen a betegség kidjult vagy
progredialt. Az els6dleges végpont a progresszidmentes tulélés volt.

e A CHMP megallapitotta, hogy az OVA-301 vizsgalatba bevont betegek masodik vonalbeli kezelés
alatt alltak, mig az OVC-3006 vizsgalatba bevont betegek harmadik vonalbeli kezelés alatt.
Emellett egy utdlagos elemzés alapjan az OVC-3006 vizsgalatba bevont betegek 42%-a
rezisztensnek bizonyult a platindval szemben a legutolso, platina-tartalmud kezeléstk soran, mig a
Yondelis jelenleg relapszalt, platinara érzékeny petefészekdaganatban szenved6 n6k kezelésére
engedélyezett.

e A bizottsag azt is megallapitotta, hogy mivel a vizsgalatot id6 el6tt ledllitottak, az eredmények nem
nyujtanak kelléen megalapozott klinikai bizonyitékokat ahhoz, hogy megkérdéjelezziik az OVA-301
vizsgalat eredményeit, amely a Yondelis-szel kombinalt PLD elény6s hatasait mutatta ki a
progressziomentes tulélés tekintetében relapszalt, platinara érzékeny petefészekdaganatban
szenved6 betegeknél.

e A biztonsagossagot illetéen jelentds eltérés mutatkozott az OVC-3006-0s vizsgalat két kezelési
karja kézott a nemkivanatos események szama és sulyossaga tekintetében. A Yondelis + PLD kar
betegeinek korilbelll 85%-a tapasztalt stlyos nemkivanatos eseményt, szemben a kontrollcsoport
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betegeinek 64%-aval. Ez a kilénbség azonban nem varatlan kombinalt kezelések és monoterapia
0sszehasonlitasanal.

e A Yondelis alkalmazasi el6irasat modositani fogjak, hogy tartalmazza ezen vizsgalati
eredményeket.

Tovabbi informacidk a gydgyszerrol

A pegilalt liposzdmas doxorubicinnel kombinalt Yondelis-t olyan, relapszalt (korabbi kezelést kévetden
kiujult) petefészekdaganat kezelésére szolgal, amely érzékeny a platina-tartalmu gyogyszerekkel
szemben.

A Yondelis-t emellett el6rehaladott lagyrész-szarkdmaban szenvedé felnGttek kezelésére is
alkalmazzak. Akkor alkalmazzak, ha a daganat terjed6ben van, és az antraciklinekkel vagy
ifoszfamiddal (mas daganatellenes szerekkel) torténd kezelés mar nem hatasos, valamint olyan
betegeknél, akiknél e gyogyszerek nem alkalmazhatok.

A Yondelis-re vonatkozé tovabbi informaciok itt talalhatok:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yondelis.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Yondelis fellilvizsgalatat az Eurdpai Bizottsag kérésére kezdeményezték, a 726/2004/EK rendelet 20.
cikke alapjan.

A felllvizsgalatot az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszereket érint6 kérdésekben felelGs bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugynékség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurdpai Bizottsdghoz, amely 2020.
szeptember 24-én az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezd érvényl
hatarozatot adott ki.
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