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Klausimai ir atsakymai

Tekinex (omacetaksino mepesukcinato) rinkodaros teisés
paraiSkos atsiémimas

2011 m. sausio 11 d. bendrové ,ChemGenex Europe SAS" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti savo paraiskg suteikti vaisto Tekinex,
kuriuo buvo numatyta gydyti Iétine mieloleukemija sergancius pacientus, kuriems nustatyta Filadelfijos
chromosoma ir Bcr-Abl T3151 kinazés domeno mutacija ir kuriems anksciau taikytas gydymas
imatinibu buvo nesékmingas, rinkodaros teise.

Kas yra Tekinex?

Tekinex yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos omacetaksino mepesukcinato. Jj buvo
numatyta tiekti milteliais, i$ kuriy ruosiamas injekcinis tirpalas.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Tekinex?

Tekinex buvo numatyta gydyti Iétine mieloleukemija (LML, baltujy kraujo kiineliy granulocity véziu)
sergancius suaugusiuosius, kuriems nustatyta vadinamoji Filadelfijos chromosoma (angl. Philadelphia
chromosome positive, (Ph+). Tai reiskia, kad kai kurie paciento genai pasikeité taip, kad susiformavo
ypatinga chromosoma, vadinama Filadelfijos chromosoma, kuri gamina fermenta Bcr-Abl kinaze, dél
kurios susergama leukemija.

Siuo vaistu buvo numatyta gydyti pacientus, kuriems anksciau taikytas gydymas imatinibu (kitu vaistu
nuo vézio) buvo nesékmingas ir tai tikriausiai lémé uz Bcr-Abl kinaze atsakingo geno mutacija
(vadinama T315I mutacija).

Kadangi LML serganciy, pacienty skaicius nedidelis, Si liga laikoma reta, Tekinex 2004 m. rugséjo 2 d.
buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.
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Kokio tikimasi Tekinex veikimo?

Veiklioji Tekinex medziaga omacetaksinas yra baltymy sintezés inhibitorius. Jis gaminamas i$
haringtonino (angl. harringtonine) — medziagos, kuri iSgaunama is kininio viszalio augalo. Jo veikimo
mechanizmas neaiskus, tac¢iau manoma, kad jis stabdo Bcr-Abl tirozino kinazés fermento gamyba.

Kiti vaistai, kurie yra tirozino kinazeés inhibitoriai, jskaitant imatinibg, gydant LML tiesiogiai jungiasi su
Bcr-Abl tirozino kinazés fermentu. T3151 mutacija pakeicia tam tikras fermento savybes, todél Siems
vaistams sunkiau prie jo prisijungti. Kadangi omacetaksinas veikia kitaip, T315I mutacija neturi jtakos
jo veikimui. Todél manyta, kad Tekinex bus veiksmingas gydant pacientus, kuriems nustatyta
Filadelfijos chromosoma ir T3151 mutacija.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Tekinex poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms. Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo rezultatus; jame dalyvavo 66 LML
sergantys pacientai, kuriems nustatyta Filadelfijos chromosoma ir T315I mutacija ir kuriems anksciau
taikytas gydymas imatinibu buvo nesékmingas. Tekinex nebuvo tiesiogiai lyginamas su jokia kita
gydymo priemone. Atliekant tyrima, buvo analizuojamas gydymo poveikis pacientams, remiantis jy
kraujo tyrimy vézio aktyvumui nustatyti rezultatais.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 120-3 jos nagrinéjimo dienos. Tai reiskia, kad CHMP buvo jvertines bendrovés
pateiktus pirminius dokumentus ir parenges klausimy sarasg. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar
nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Tekinex rinkodaros teisé negali bati suteikta.

CHMP laikési nuomonés, kad Sio vaisto teikiama nauda abejotina. Be to, po gydymo pacientai buvo
stebimi nepakankamai ilgq laikg ir komitetas suabejojo vaisto saugumu, jeigu jj vartoty patys pacientai
(taip, kaip numaté bendrové). Taip pat CHMP rapestj sukélé tyrimo metu vartotos vaisto dozés ir
kriterijai, kuriais remiantis buvo matuojamas jo veiksmingumas. Galiausiai, atlikes tyrimo centry
patikrinimg, komitetas atkreipé démes;j | paraiSkoje pastebétus tam tikrus prieStaravimus, kurie galéjo
pakenkti tyrimo rezultaty patikimumui.

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

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiskg agentirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti skiltyje All documents (Visi
dokumentai).

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
arba Tekinex naudojimo labdaros programose?
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Retujuy vaisty komiteto nuomonés dél Tekinex santrauka galima rasti agenturos interneto svetainéje
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000091.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

