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Klausimai ir atsakymai dél preparato Opaxio
rinkodaros teisés paraiSkos atsi¢émimo
paklitaksdlis poligliumeksas

2009 m. rugséjo 21 d. bendrové ,,CTI Life Sciences Ltd* oficialiai prane§é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti Opaxio, kaip pirmojo pasirinkimo vaisto,
skirto gydyti paZzengusios stadijos nesmulkialasteliniu plauciy véziu sergancius pacientus, kuriy
funkciné btklé pagal Rytu kooperatinés onkologijos grupés (angl. Eastern Cooperative Oncol ogy
Group, ECOQG) skalg vertinama 2 balais, rinkodaros teise.

Kas yra Opaxio?
Opaxio yra milteliai, i§ kuriy gaminamas infuzinis (j vena laginamas) tirpalas. Preparato sudétyje yra
veikliosios medziagos paklitakselio poligliumekso.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Opaxio?

Opaxio buvo numatyta vartoti pazengusios stadijos nesmulkialasteliniu plauéiy véziu sergantiems
pacientams, kuriy funkciné buklé pagal ECOG skalg vertinama 2 balais. Funkciné buklé pagal ECOG
skalg yra véziu sergancio paciento ligos buklés vertinimo rodiklis. 2 balais vertinama funkciné buklé
reiSkia, kad pacientas gali pasirlipinti savimi be kity pagalbos, taciau pernelyg sunkiai serga, todél
negali dirbti.

Kokio tikimasi Opaxio veikimo?

Manoma, kad veiklioji Opaxio medziaga paklitakselio poligliumeksas vézinése lastelése virsta {
paklitakseli. Paklitakselis veikia slopindamas véziniy lasteliy branduolio skilima, kuris reikalingas ju
dalijimuisi ir dauginimuisi. Sustabdzius branduolio skilima sutrinka lasteliy dalijimasis ir jos Ziiva.
Paklitakselis yra vaisto nuo vézio, kuriuo Europos Sajungoje prekiaujama nuo 1993 m. Preparato
Opaxio sudétyje esantis paklitakselis yra sujungtas su poligliumeksu, siekiant padidinti jo tirpuma.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Opaxio poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis zmonéms. Bendrovés pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo

477 pazengusios stadijos nesmulkialasteliniu plau¢iy véziu sergantys pacientai, kuriy funkciné biiklé
vertinama 2 balais. Atliekant §i tyrima, Opaxio buvo lyginamas su gemcitabinu arba vinorelbinu
(dviem kitais vaistais nuo vézio). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty i§gyvenamumo
laikas.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta 180-ta jos nagrinéjimo dieng. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | sarase
pateiktus klausimus, vis dar liko nei$spresty klausimy.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei.
Bendrovei pateikus atsakymus i klausimus, CHMP juos perzitiri ir prie§ pateikdamas savo nuomong
gali uzduoti bet kokiu jam kylanciy klausimy 180-ta diena. CHMP pateikus nuomong, Europos
Komisija per mazdaug du ménesius paskelbia sprendima dél Sios nuomonés.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perziiirétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP saraso
klausimus paraiskos atsiémimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémgs negaluting nuomong,
kad pagal paZengusios stadijos nesmulkialasteliniu plauciy véziu serganciy pacienty, kuriy funkcine
biiklé pagal ECOG skalg vertinama 2 balais, pirmaeilio gydymo indikacija skirsimo preparato Opaxio
rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susiriipinima?

CHMP atkreipé démesi | tai, kad pagrindinis tyrimas nepatvirtino, kad Opaxio yra veiksmingas gydant
pazengusios stadijos nesmulkialasteliniu plauciy véZiu sergancius pacientus, kuriy funkciné buklé
pagal ECOG skalg vertinama 2 balais. Komitetas nepritaré bendrovei, kurios nuomone, tyrimas
parodé, jog Opaxio yra bent ne prastesnis nei palyginamieji vaistai, nes nebuvo aisSku, ar patys
palyginamieji vaistai buvo veiksmingi gydant tokius pagrindiniame tyrime dalyvavusius pacientus. Be
to, tyrimai nepatvirtino, kad Opaxio yra veiksmingesnis uz minétus du palyginamuosius vaistus.
CHMP riipestj kélé ir vaistinio preparato $alutiniai reiSkiniai, ypa¢ neuropatija (nervy pakenkimas) ir
nepaaiskinti mirties atvejai. Rlipestj taip pat sukélé vaistiniame preparate esancios priemaisos ir tai,
kaip preparatui Opaxio patekus | organizma, iSsiskiria ir pasiskirsto paklitakselis.

Kokias paraiskos atsiemimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska CHMP dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba Opaxio naudojimo
labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiSkos atsiémimas nedaro jokio poveikio pacientams Europos
Sajungoje (ES), kadangi ES $iuo metu nevykdoma jokiy klinikiniy tyrimy ar labdaringo naudojimo
programuy.

Taciau ne ES Salyse bendrové tgsia Opaxio poveikio, gydant keliy rusiy vézi, iskaitant kiausidziy,
stemplés ir nesmulkialastelinj plauciy vézi, tyrimus.
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