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A Vanflyta-ra (kvizartinib) vonatkozo forgalombahozatali
engedély iranti kérelem elutasitasa

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség az akut mieloid leukémidban (AML; a fehérvérsejtek daganatos
betegsége) szenvedos felnbttek kezelésére szant Vanflyta elnevezésl gydgyszerre vonatkozd
forgalombahozatali engedély elutasitdsat javasolta.

Az Ugynokség 2019. oktdber 17-én adta ki véleményét. Az engedély irdnti kérelmet a Daiichi Sankyo
Europe GmbH vallalat nyUjtotta be. A vallalat a vélemény kézhezvételét kdvetd 15 napon belll kérheti
a vélemény felllvizsgalatat.

Milyen tipusi gydgyszer a Vanflyta és milyen alkalmazasra szantak?

A Vanflyta-t daganatellenes gydgyszerként fejlesztették ki az AML egyik tipusa, az ugynevezett ,FLT3-
ITD pozitiv” forma (amikor a daganatsejtek egy bizonyos valtozast tartalmaznak az FLT3 nev(i fehérjét
kddold génben) kezelésére. A Vanflyta-t olyan feln6tt betegeknél tervezték alkalmazni, akiknek a
betegsége kiljult vagy nem reagalt a korabbi kezelésekre, valamint a kezelés folytatasara, miutan a
beteg vérképz6 Ossejt-atlltetésen (olyan sejtek belltetése, amelyek kiilonb6z6 vérsejtekké képesek
atalakulni) esett at.

A Vanflyta hatéanyaga a kvizartinib és tabletta formajaban kivantak forgalmazni.

A Vanflyta-t 2009. marcius 23-an az AML kezelése tekintetében ,ritka betegség elleni gyégyszerré”
mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrél tovabbi informacié az Ugynokség
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu309622.

Hogyan fejti ki hatasat a Vanflyta?

A Vanflyta hatdanyaga, a kvizartinib, egy ,receptor-tirozin-kindz inhibitor”. Azaltal fejti ki hatasat, hogy
gatolja a sejtnévekedésben és -osztédasban szerepet jatszé fehérjét, az FLT3-at. Az FLT3 gatlasaval a
kvizartinib varhatodan ledllitja a daganatsejtek osztédasat, lelassitva ezaltal a daganat ndvekedését.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu309622-0

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 367 olyan, FLT3-ITD pozitiv AML-ben
szenvedl beteg vett részt, akiknek a betegsége nem reagalt a kezelésre vagy kiljult a kezelés utan. A
Vanflyta-t egy masik daganatellenes gyogyszerrel hasonlitottak 6ssze, és a hatasossag fé6 mutatdja a
teljes tulélés volt (mennyi ideig éltek a betegek) a Vanflyta vagy az 6sszehasonlité készitmény
beadasat kovetben.

Melyek voltak a fo okai a forgalombahozatali engedély elutasitasanak?

Bar a f6 vizsgalat eredményei enyhe javulast jeleztek a Vanflyta-val kezelt betegek teljes tulélésében,
a vizsgalat fontos korlatokkal rendelkezett, ami azt jelentette, hogy a Vanflyta hatékonysagat nem
tudtak kell6képpen bizonyitani.

Ezért az Ugyndkség azon a véleményen volt, hogy a Vanflyta el8nyei nem haladjak meg a
kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vdllalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy nincs kévetkezmény a Vanflyta-val végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti alkalmazasi programban részt vevd betegekre nézve.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés elétti alkalmazasi programban vesz részt és
kezelését illetéen tovabbi informaciora van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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