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Paraiskos gauti Flynpovi (eflornitinas / sulindakas)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,,Cancer Prevention Pharma (Ireland) Limited" atsiémé savo paraiskg gauti Flynpovi, skirto
Seiminés adenominés polipozés gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2021 m. spalio 12 d.

Kas yra Flynpovi ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Flynpovi buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti suaugusiuosius, sergancius Seimine adenomine
polipoze (SAP) - paveldima liga, kaizarnyne, pirmiausia storojoje Zarnoje ir véliau plonojoje Zarnoje,
susidaro daug polipy (augliy). Sj vaista buvo numatyta skirti kartu su standartinemis gydymo
priemonémis, jskaitant reguliarius endoskopinius tyrimus, siekiant atidéti dideles operacijas
pacientams, kuriy storoji arba tiesioji zarna (apatinés Zarnyno dalys) nepazeista arba kuriems atlikta
ileoanaliné anastomozé (chirurginiu blidu suformuota jungtis tarp galutinés plonosios Zarnos dalies,
klubinés Zarnos ir iSangés).

Flynpovi sudétyje yra veikliyju medziagy eflornitino ir sulindako, ir jj buvo numatyta tiekti tableciy
forma.

2013 m. sausio 24 d. Flynpovi priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal SAP gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retujy vaisty kategorijai
rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3121086.

Kaip veikia Flynpovi?

Flynpovi sudarytas is dviejy medziagy - eflornitino ir sulindako.

Eflornitinas slopina fermenta, vadinama ornitino dekarboksilaze, kuris dalyvauja poliaminy, reikalingy
lastelems augti, gamyboje. SAP sergandiy pacienty organizme ornitino dekarboksilazé suaktyveja,
todel poliaminy susidaro per daug, o tai susije su sparciu polipy lasteliy augimu. Tikétasi, kad
slopindamas §j fermenta, eflornitinas sulétins polipy augima.
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Sulindakas aktyvina fermentg, vadinama SSAT, kuris iSskiria poliaminus i$ Zarnyno lasteliy. Tikétasi,
kad taip sumazeés poliaminy kiekis zarnyne ir dél to sulétés polipy lasteliy augimas ir palengvés ligos
simptomai.

Buvo tikimasi, kad Siy dviejy medziagy derinys dar labiau sulétins polipy augimg nei kiekviena jy
atskirai.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké rezultatus pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 171 SAP sergantis pacientas.
Pacientams skirtas Flynpovi arba viena is jo veikliyjy medziagy - eflornitinas arba sulindakas.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas iki pirmo su SAP susijusio reiskinio, pvz., operacijos
poreikio, polipy progresavimo, vézio iSsivystymo arba mirties, pasireiskimo.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Uzbaigus vertinimg, Europos vaisty agentira rekomendavo neisduoti registracijos pazyméjimo.
Bendrové papraseé pakartotinai iSnagrinéti Agentiiros rekomendacija, taciau atsiémé paraiska, kai Sis
pakartotinis nagrinéjimas dar nebuvo uzbaigtas.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentiira rekomendavo neregistruoti Flynpovi Seiminés adenominés
polipozés gydymui.

Agentira laikési nuomonés, kad, kalbant apie veiksminguma, Siuo tyrimu nepavyko jrodyti, kad,
palyginti su kiekviena atskirai vartojama Flynpovi veikligja medZziaga (eflornitinu ir sulindaku), Flynpovi
sulétina pirmuyjy SAP pozymiy pasirei$kima. Agentiira atsizvelge | tai, kad Flynpovi nebuvo lyginamas
su standartiniu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos) ir kad anksciau nebuvo jrodyta,
kad vienas eflornitinas arba vienas sulindakas akivaizdziai padeda gydyti Sig liga. Nuspresta, kad
atsizvelgiant j tai, jog Sis vaistas skirtas vartoti visg gyvenima, duomeny apie ilgalaikj Flynpovi
sauguma nepakanka. Be to, bendrové nepateiké pakankamai duomeny, kad jrodyty, jog Flynpovi néra
genotoksiskas (t. y. kad jis negali pazeisti Igstelés genetinés medziagos).

ParaiSkos atsiémimo metu, kai pakartotinis nagrinéjimas tebevyko, Agentira vis dar laikési nuomonés,
kad Flynpovi teikiama nauda néra didesné uz jo keliamg rizikg, ir rekomendavo Sio vaisto neregistruoti

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraisSkos atsiémima, bendrové nurodé savo paraiskg atsiimanti
deél to, kad nustatyta ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy problemuy, ir dél to, kad, Agentliros nuomone,
pateikti duomenys neleido padaryti iSvados, jog vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis yra
teigiamas.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?
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