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Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato Ixempra rinkodaros teisés
paraiSkos atsiémimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): iksabepilonas

2009 m. kovo 18 d. bendrové ,,Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG“ oficialiai prane§¢ Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti savo paraiska suteikti
lokaliai paZzengusiam ar metastazavusiam krities véziui gydyti skirto preparato Ixempra rinkodaros
teise.

Kas yra Ixempra?
Ixempra — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos iksabepilono. Jis turéjo biiti tickiamas
kaip milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui (1a$inti | vena) ruosti.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Ixempra?

Vaistiniu preparatu Ixempra buvo numatyta gydyti lokaliai pazengusj ar metastazavusi krities vézj
(kai auglys didelis arba pradéjo plisti | organizma). Jis tur¢jo biiti vartojamas kartu su kapecitabinu
(kitu vaistu nuo vézio), jei ankstesnis gydymas citotoksiniais vaistais (besidalijancias lasteles, pvz.,
véZio, naikinanciais vaistais) buvo neveiksmingas.

Kokio tikimasi Ixempra veikimo?

Ixempra sudétyje esanti veiklioji medziaga iksabepilonas yra citotoksinis vaistas, priklausantis vaisty,
vadinamy ,,epotilonais®, grupei. Numatoma, kad iksabepilonas neleidZia lasteléms keisti savo vidinio
»skeleto®, kurio joms reikia, kad galéty dalintis ir daugintis. Kai skeletas negali keistis, vézio lastelés
negali dalintis ir galiausiai z@ista. Taip pat numatoma, kad iksabepilonas veikia nevézines, pvz., nervy,
lasteles, o tai gali sukelti Salutiniy poveikiu.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia preparato Ixempra poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Ixempra buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo lokaliai pazengusiu ar
metastazavusiu krities véziu sergancios moterys, jau anksCiau gydytos ivairiais kitais vaistais nuo
VeZio.

Pirmajame tyrime Ixempra, vartojamo vieno, poveikis tirtas 128 moterims, bet nelygintas su jokiu kitu
vaistu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo véziu serganciy pacienciy, kurioms gydymas buvo
veiksmingas, skaicius.

Kituose dviejuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1973 moterys, atskirai vartojamo kapecitabino
poveikis buvo lyginamas su Ixempra, vartojamo kartu su kapecitabinu, poveikiu. Pagrindiniai
veiksmingumo rodikliai buvo pacien¢iy gyvenimo véziui neprogresuojant laikas ir ju iSgyvenimo
laikas.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska buvo atsiimta?
Baiges preparato vertinima, CHMP pateiké neigiama nuomong. Bendrové pradéjo apeliacijos
procediira, kuri dar nesibaigé.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?
CHMP priémé neigiama nuomong¢ ir rekomendavo nesuteikti lokaliai paZengusiam ar
metastazavusiam kriities véZziui gydyti skirto preparato Ixempra rinkodaros teisés.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susiriipinima?

CHMP buvo susiriipings, kad Ixempra teikiama nauda pratgsiant laikg iki vézio progresavimo
nenusveria abejoniy dél vaisto saugumo. Visu pirma, Komitetas buvo susiriipings dél rizikos
pacientéms susirgti neuropatija (nervy lasteliy pazeidimas), kuri pasireiskia kaip sunkus ir daznas
Salutinis poveikis §i vaista vartojancioms pacientéms.

Taigi paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad kriities véziui gydyti vartojamo
preparato Ixempra teikiama nauda néra didesné uz nustatyta jo keliama rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Laiska, kuriuo bendrové informuoja EMEA apie savo paraiSkos atsiémima, galima rasti

Kokios paraiSkos atsiémimo pasekmés pacientéms, dalyvaujancioms klinikiniuose tyrimuose
arba Ixempra vartojimo labdaros tikslu programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientéms, $iuo metu
dalyvaujancioms preparato Ixempra klinikiniuose tyrimuose, o pacientés, Siuo metu jtrauktos i
Ixempra labdaringo vartojimo programas, toliau gaus vaisto. Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose
arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma,
kreipkités i Jus gydanti gydytoja.

Puslapis 2/2


www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ixempra/withdrawalletter.pdf

