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Atsisakymas isduoti Vanflyta (kvizartinibo) registracijos
pazymejimag

Europos vaisty agentiira rekomendavo neisduoti vaisto Vanflyta, skirto gydyti suaugusiuosius, kuriems
diagnozuota Giminé mieloidiné leukemija (UML) (baltyjy kraujo lasteliy vézys), registracijos
pazymejimo.

Savo nuomone Agentiira paskelbé 2019 m. spalio 17 d. Per 15 dieny nuo pranesimo apie Sig nuomone
gavimo paraiska iSduoti registracijos pazyméjimga pateikusi bendrové ,Daiichi Sankyo Europe GmbH"
gali pareikalauti pakartotinai apsvarstyti priimtg nuomone.

Kas yra Vanflyta ir kokiais atvejais jji buvo numatyta vartoti?

Vanflyta buvo sukurtas kaip vaistas nuo vézio, skirtas gydyti tam tikros risies UML, vadinama UML su
FLT3-ITD mutacija (kai véziniy lasteliy baltymo, vadinamo FLT3, gene yra tam tikras pakitimas).
Vanflyta buvo numatyta skirti suaugusiems pacientams, kuriy liga atsinaujino arba nereagavo
anksciau taikyta gydyma, taip pat tesiant gydyma po atliktos hematopoetiniy kamieniniy lasteliy
transplantacijos (HKLT, persodinus lgsteles, iS kuriy gal iSsivystyti jvairiy rasiy kraujo lastelés).

Vanflyta sudétyje yra veikliosios medziagos kvizartinibo ir jj buvo numatyta tiekti tableciy forma.

Vanflyta 2009 m. kovo 23 d. priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal UML gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retujy vaisty kategorijai
rasite agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu309622..

Kaip veikia Vanflyta?

Veiklioji Vanflyta medziaga kvizartinibas yra receptoriaus tirozino kinazés inhibitorius. Jis slopina FLT3
- baltyma, kuris dalyvauja lgsteliy augimo ir proliferacijos procese. Manoma, kad slopindamas FLT3,
kvizartinibas turéty sustabdyti véziniy lasteliy dauginimasi ir sulétinti vézio progresavima.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 367 pacientai, kuriems buvo diagnozuota UML su FLT3-ITD
mutacija ir kuriy liga nereagavo | gydyma arba atsinaujino po gydymo, rezultatus. Vanflyta buvo
lyginamas su kitais vaistais nuo véZio ir pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo bendra iSgyvenimo
trukmeé (kiek laiko pacientai gyveno) po gydymo Vanflyta arba palyginamaisiais vaistais.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota neisduoti
registracijos pazyméjimo?

Nors remiantis pagrindinio tyrimo rezultatais, bendra pacienty, kurie vartojo Vanflyta, iSgyvenimo
trukmeé buvo Siek tiek ilgesné, buvo nustatyta svarbiy Sio tyrimo trikumuy, dél kuriy jo duomeny
nepakako Vanflyta veiksmingumui jrodyti.

Todél Agentira laikési nuomonés, kad Vanflyta nauda néra didesné uz jo keliamg rizikq_ ir

rekomendavo neiSduoti Sio vaisto registracijos pazyméjimo.

Ar Sis atsisakymas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sis atsisakymas neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems
Vanflyta klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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