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Jautajumi un atbildes

Qinprezo (vozaroksina) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums Sunesis Europe Ltd 2017. gada 10. maija oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt pretvéza zalu Qinprezo registracijas apliecibas pieteikumu.
Sis zales bija paredzéts izmantot kopa ar citarabinu akdtas mieloidu leikémijas (AML) arsté$anai.

Kas ir Qinprezo?

Qinprezo ir zales, kas satur aktivo vielu vozaroksinu. Bija paredzets, ka zales bls pieejamas ka
skidums injekcijam véna.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Qinprezo?

Qinprezo bija paredzéts lietot kopa ar pretvéza zalém citarabinu, lai arstétu pieaugusos pacientus, kuri
ir 60 gadus veci un vecaki un kuri slimo ar akdtu mieloidu leikémiju, kas ir balto asinskermeniSu véza

paveids. Qinprezo bija paredzéts lietot pacientiem, kam noticis véza recidivs vai nav bijusi reakcija uz
iepriekS€jo terapiju (refraktara forma — nepadodas medikamentozai arstésanai).

Ka Qinprezo darbojas?

Qinprezo aktiva viela vozaroksins darbojas, blok&jot enzimu, ko sauc par topoizomerazi II. Sis enzims
piedalas DNS (Slinas genétiska materiala) pavairosana, kad dalas sinas. Blok&jot enzimu, vozaroksins
novérs véza stnu daliSanos, galu gala iznicinot tas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no viena galvena pétijuma, kur kopuma piedalijas 711 pacienti, kuri bija
18 gadus veci un vecaki un kuriem bija AML recidivs vai refraktara forma. éajé petijuma zales
Qinprezo, kas dotas ar citarabinu, tika salidzinatas ar citarabinu vienu pasu. Galvenais iedarbiguma
raditajs bija kopé&ja dzivildze (cik ilgi pacienti dzivoja).
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
provizoriski atzina, ka Qinprezo nevaréja apstiprinat tadu pacientu arstésanai, kuri ir 60 gadu veci un
vecaki, kuriem ir AML recidivs vai refraktara forma.

CHMP bija bazas par to, ka uznémuma iesniegtie dati, kas bija pamatoti tikai ar vienu galveno
pétljumu, nesniedza parliecinoSus pieradijumus par ieguvumiem. Turklat nekada labvéliga ietekme
netika novérota to pacientu kopé&jai dzivildzei, kas bija 60 gadus veci un vecaki un kuriem notika véza
recidivs, ka ari bija bazas par palielinatu infekcijas raditaju Siem pacientiem.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Qinprezo sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstulg, kura uznémums informé&ja adentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ta IEmums
par atsaukSanu ir pamatots ar faktu, ka pieteikuma apstiprindSana Eiropas Savieniba ir maz ticama, jo
dati no galvena pétijuma nebija pietiekami parliecinosi, un uznémums ir nolémis koncentrét savus
sp€kus uz citam prioritatém.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums inform&ja CHMP, ka nenotiek neviens uznémuma sponsoréts kliniskais pétijums, kura
izmantotu zales Qinprezo, lai gan akadémiskie pétnieki Sobrid veic vai plano veikt pétijumus.
Uznémums ir paredz&jis nodrosinat zales Qinprezo atbilstoSajiem pacientiem, izmantojot parvalditu
piekluves programmu.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.
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