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Paraiskos gauti Balimek (binimetinibo) registracijos
pazymejimg atsiémimas

2018 m. sausio 4 d. bendrové ,Pierre Fabre Médicament" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSska gauti vaisto Balimek, skirto
melanomai gydyti, registracijos pazyméjima.

Kas yra Balimek?

Balimek — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos binimetinibo. Vaistg buvo numatyta
tiekti geriamyjy tableciy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Balimek?

Balimek buvo numatyta gydyti melanoma (tam tikros risies odos vézj), kuri iSplito arba kurios
negalima pasalinti chirurginiu bldu. Vaistg buvo numatyta skirti pacientams, kuriems nustatyta tam
tikra genetiné mutacija (pakitimas), vadinama NRAS Q61.

Kaip veikia Balimek?

Veiklioji Balimek medziaga binimetinibas slopina baltymus, vadinamus MEK1 ir MEK2. Sie baltymai
skatina naujy lasteliy augima. Manoma, kad slopindamas MEK fermentus, Balimek sulétina melanomos
lasteliy augima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké duomenis, gautus atlikus vieng pagrindinj tyrimg, kurio metu Balimek buvo
lyginamas su dakarbazinu (vaistu nuo vézio, kuriuo gydoma melanoma). Tyrime dalyvavo 402
pacientai, kuriems buvo diagnozuota paZzengusios stadijos melanoma su mutacija NRAS Q61, kuri
iSplito arba kurios nebuvo galima pasalinti chirurginiu blGdu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
laikas, kurj pacientai gyveno iki ligai pasunkejant.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertings bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy,
sgrasus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | paskutinj kartg pateiktus
klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Balimek negali biiti registruotas pazengusios stadijos melanomos su
mutacija NRAS Q61 gydymui.

CHMP atkreipé démesj | tai, kad Balimek gydyti pacientai gyveno Siek tiek ilgiau iki ligai pasunkéjant,
nei pacientai, kurie vartojo dakarbazing. Atsizvelgdamas | tai, taip pat | duomenis apie tai, kiek
pacientai gyveno is viso, ir jy gyvenimo kokybe, CHMP laikési nuomonés, kad Balimek veiksmingumas
yra abejotinas. Be to, CHMP ripestj kélé tai, kad Balimek buvo susijes su sunkesniais Salutiniais
reiskiniais, nei dakarbazinas.

Komitetas taip pat laikési nuomonés, kad nors Siuo metu néra patvirtinta né vieno vaisto, skirto gydyti
bltent tuos pacientus, kuriems nustatyta mutacija NRAS Q61, rinkoje yra veiksmingy vaisty nuo
melanomos apskritai. Pateikty duomeny nepakako jrodyti, kad Balimek patenkina nepatenkintg
medicininj poreikj.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Balimek teikiama nauda néra didesné uz
jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimag, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
CHMP nuomoneés, jog pateikty duomeny nepakanka padaryti iSvadai, kad Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz jo keliama rizika.

LaiSka dél paraiSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendroveé pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Balimek klinikiniuose tyrimuose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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