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Jautajumi un atbildes

Zalu Tekinex (omacetaksina mepesukcinats) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSana

2011. gada 11. janvari uznémums ChemGenex Europe SAS oficiali informé&ja CilvEékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt redistracijas apliecibas pieteikumu zalem Tekinex, kuras
bija paredzéts indicét pacientu ar Filadelfijas hromosomu pozitivu hronisku mieloidu leikémiju ar “Bcr-
Abl T3151 kinazes doména” mutaciju terapijai péc iepriek$éjas neveiksmigas arstésanas ar imatinibu.

Kas ir Tekinex?

Tekinex ir zales, kas satur aktivo vielu omacetaksina mepesukcinatu. Zalém bija jabut pieejamam ka
pulverim injekciju Skiduma pagatavosanai.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Tekinex?

Zales Tekinex bija paredzéts lietot pieauguso ar “Filadelfijas hromosomu pozitivu” (Ph+) hronisku
mieloidu leikémiju (HML — granulocitu (balto asinskermenisu veida) leikémijas tipa) terapijai. Ph+
nozimé, ka dazi pacienta géni ir parkartojusies un izveidojusi fpasu hromosomas veidu, ko sauc par
Filadelfijas hromosomu. ST hromosoma razo enzimu Ber-Abl kinaze, kas izraisa leikémijas attistibu.

Zales bija paredzéts lietot pacientiem, kam ieprieksgja terapija ar imatinibu(citam pretvéza zalém) nav
bijusi sekmiga, iespéjams, génu mutacijas uz Bcr-Abl kinazi (ko sauc par “T315I mutaciju”) deJ.

Ta ka HML pacientu skaits ir mazs un slimibu uzskata par retu, 2004. gada 2. septembri Tekinex
apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai.
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Kada ir paredzama Tekinex iedarbiba?

Tekinex aktiva viela omacetaksins ir proteinu sintézes inhibitors. To atvasina no haringtonina, vielas,
kas tiek ieguta no aglonémas. Zalu iedarbiba nav skaidra, tomér paredzams, ka tas novérsis Bcr-Abl
tirozina kinazes enzima veidoSanos.

Citas zales, kas zinamas ka tirozina kinazes inhibitori, tostarp imatinibs, iedarbojas uz HML,
piesaistoties tiesi pie Ber-Abl tirozina kinazes enzima. T3151 mutacijas rezultata mainas noteiktas
enzima ipasibas, tadé| Sim zalém ir gratak tam piesaistities. Omacetaksins $ada veida neiedarbojas,
tade] T315I mutacija ta iedarbibu neietekmé. Tapéc tika paredzéts, ka Tekinex var lietot Ph+ pacienti
ar T315I mutaciju.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Tekinex iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos. Uznémums iesniedza pamatpétijuma
rezultatus, kura ieklava 66 pacientus ar Filadelfijas pozitivu HML un T315I mutaciju, kam iepriekséja
terapija ar imatinibu nebija sekmiga. Tekinex netika tiesi salidzinatas ar citam zalém. P&tijuma tika
novértéta pacientu reakcija uz zalém, balstoties uz asins analiZzu rezultatiem, kas tika izmantotas véza
aktivitates noteikSanai.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémumes pieteikumu atsauca ta izskatiSanas 120. diena. Tas nozimé, ka CHMP bija novért&jusi
uznémuma iesniegtos dokumentus un izveidojusi sarakstu ar jautajumiem. Pieteikuma atsaukSanas
bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi CHMP bija iebildumi un tobrid atzina, ka
Tekinex nevar apstiprinat.

CHMP uzskatija, ka nav skaidri zalu lietoSanas ieguvumi. Turklat pacienti, kuri lietoja zales, nebija
pietiekami novéroti péc pétijuma, tadél Komitejai bija bazas par zalu pietiekamu droSumu, lai pacienti
tas varétu lietot patstavigi, ka to bija paredz&jis uznémums. CHMP bija bazas ari par pétijuma
izmantotajam devam un izmantotajiem zalu efektivitates noteikSanas kritérijiem. Turklat, apmekl&jot
pétijuma centrus, Komiteja atklaja dazas pieteikuma noraditas informacijas neatbilstibas, kas varéja
ietekmét péetijuma rezultatu ticamibu.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Tekinex ieguvumi neparsniedz to radito risku.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja agentiiru par pieteikuma atsauksSanu, ir pieejama cilné “Visi
dokumenti”.

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

Uznémums pazinoja CHMP, ka zalu Tekinex kliniskie pétijumi tiks turpinati.
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Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Tekinex ir pieejams
adgentdras vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000091.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

