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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsauks$anu
zalem
Opaxio
paklitaksela poliglumekss

2009. gada 21. septembri CTI Life Sciences Ltd oficiali informé&ja Cilvekiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu l[emumu atsaukt Opaxio registracijas apliecibas pieteikumu pirmas rindas terapijai
pacientiem ar progres€josu nesiksiinu plausu vézi un ECOG veiktspgjas statusu 2.

Kas ir Opaxio?
Opaxio ir pulveris infuziju $kiduma (ievadiSanai pa pilienam véna) pagatavosanai. Tas satur aktivo
vielu paklitaksela poliglumeksu.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Opaxio?

Opaxio bija paredzets lietot pacientiem ar progres€josu nesikS§inu plausu vézi, kuriem ECOG
veiktspgjas statuss ir 2. ECOG veiktsp&jas statuss ir raditajs, kas norada, cik slims ir v€za slimnieks.
Veiktspgjas statuss 2 nozimé, ka pacients var pats par sevi partipéties bez citu palidzibas, bet ir parak
slims, lai darttu kadu darbu.

Kada ir paredzama Opaxio iedarbiba?

Paredzets, ka Opaxio aktiva viela paklitaksela poliglumekss véZa §tinas parvertisies par paklitakselu.
Paklitaksels darbojas, blok&jot véza Stinu sp&ju noardit ieksgjo “skeletu”, kas nodrosina $tinu dalisanos
un vairoSanos. Ja $tinas skelets nav noardits, $linas nespgj dalities un iet boja.

Paklitaksels ir pretvéza zales, kas Eiropas Savieniba ir pieejamas kop$ 1993. gada. Opaxio sastava
paklitaksels ir piesaistits poliglumeksam, lai biitu labak $kistoss.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms pétijumu uzsaksanas ar cilvékiem Opaxio iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Uznémums iesniedza viena pamatpé&tijuma rezultatus par 477 pacientiem ar progres€josu nesikstinu
plausu vézi un veiktspgjas statusu 2. Saja pétijuma Opaxio salidzindja ar gemcitabinu vai vinorelbinu
(divam citam pretvéza zalem). Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu dzivildze.

Kura pieteikuma vérteSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznemums pieteikumu atsauca vert€Sanas 180. diena. Izvertejusi uznémuma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas v&l nav atrisinatas.
CHMP jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotngjo dokumentu
izskatiS§anas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz
uzn€mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot arf citus jautajumus (180. diena). Peéc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsnieg8anai parasti ir nepiecieS8ami aptuveni divi meénesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildem uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Opaxio nevar&ja apstiprinat pirmas rindas
terapijai pacientiem ar progres€josu nesikstinu plausu vézi un ECOG veiktspgjas statusu 2.
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Kadas bija visbuitiskakas CHMP bazas?

CHMP noradija, ka pamatpétijuma nav pieradita Opaxio efektivitate pacientiem ar progresgjosu
nesikstnu plausu vézi un ECOG veiktspgjas statusu 2. Uznémuma viedokli, ka p&tijuma pieradits, ka
Opaxio ir vismaz tik pat labs ka salidzinajuma zales, komiteja nepienéma, jo nebija skaidrs, vai
salidzinajuma zales ir iedarbigas tadiem pacientiem, kuri bija iesaistiti pamatp&tijuma. Turklat
pétijumos nav pieradits, ka Opaxio biitu iedarbigaks neka abas salidzinajuma zales.

CHMP bija bazas ar1 par zalu blakusparadibam, jo pasi neiropatiju (nervu bojajumu) un neskaidriem
naves gadijumiem. Bija baZas ari par zalu piemaisijumiem un par paklitaksela atbrivo$anas veidu un
izplatibu organisma, lietojot Opaxio.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzp@muma vestule, kura tas informgja CHMP par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums izraisis pacientiem, kas piedalas Opaxio kliniskajos pétijumos/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpemums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem Eiropas Savieniba (ES) neradis nekadas sekas,
jo ES paslaik kliniskie p&étijumi vai zalu eksperimentalas lietoSanas programmas netiek Tstenotas.
Tomeér arpus ES uznémums turpina pétit Opaxio vairaku veidu véZzu gadijuma, tostarp olnicu, baribas
vada un nesik§tinu plausu véza arsté€Sanai.
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