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Balimek (binimetinibs) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums Pierre Fabre Médicament 2018. gada 4. janvari oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu |IEmumu atsaukt redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Balimek, ko
izmanto melanomas arstésanai.

Kas ir Balimek?

Balimek ir zales, kas satur aktivo vielu binimetinibu. Tam bija jabat pieejamam iekskigi lietojamu
tablesu veida.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Balimek?

Balimek bija paredzéts lietot, lai arstétu melanomu (adas véza veidu), kas ir izplatijusies vai kuru
nevar likvidét kirurdiska cela. Sis zales bija paredzéts lietot pacientiem ar ipasu denétisko mutaciju
(izmainam), ko sauc par NRAS Q61 mutaciju.

Ka Balimek darbojas?

Balimek aktiva viela binimetinibs bloké proteinus, ko dévé par MEK1 un MEK2. Sie proteini veicina
jaunu Stnu augsanu. Bija sagaidams, ka, blok&jot MEK proteinus, Balimek palénina melanomas Stinu
augsanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no viena pamatpétijuma, kura salidzinaja Balimek ar dakarbazinu (pretvéza
zalém, ko lieto melanomas arstésanai). P&tijuma piedalijas 402 pacienti, kuriem bija progreséjusi
melanoma ar NRAS Q61 mutaciju un melanoma bija izplatijusies vai to nevaré&ja likvidét kirurgiski.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu dzivildze bez slimibas progresésanas.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. AtsaukSanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédéja posma
jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
provizoriski atzina, ka Balimek nav apstiprindmas progresé€jusas melanomas arstésanai pacientiem ar
NRAS Q61 mutaciju.

CHMP néma VEéra, ka ar Balimek arstétajiem pacientiem dzivildze bez slimibas progresésanas bija
nedaudz ilgaka salidzinajuma ar pacientiem, kuri sanéma dakarbazinu. Nemot to véra, ka ari datus par
pacientu kopé&jo dzivildzi un dzives kvalitati, CHMP uzskatija, ka Balimek efektivitate ir apSaubama.
Turklat CHMP bija bazas par to, ka Balimek bija saistitas ar nopietnakam blakusparadibam neka
dakarbazins.

Komiteja arf néma véra faktu, ka nav registrétas nevienas zales, kas Ipasi paredzétas pacientu ar
NRAS Q61 mutaciju arstésanai, tomer ir efektivi lidzekli visparigai melanomas arstésanai. Iesniegtie
pieradijumi bija nepietiekami, lai pieraditu, ka Balimek apmierina neizpilditu medicinisko vajadzibu.

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

Veéstulg, kura uznémums informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsaukuma
pamata ir CHMP atzinums, ka iesniegtie dati nesniedz pietiekamus pieradijumus, lai secinatu, ka So
zalu sniegtie ieguvumi atsver to radito risku.

AtsaukSanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Balimek kliniskajos
pétijumos.

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