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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas atsaukSanu
zalem
Ixempra

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): ixabepilone

2009. gada 18. marta uznémums Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG oficiali informgja Cilvekiem
paredz&to zalu komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt zalu Ixempra, kas paredzétas lokali
progres€joSa vai metastatiska kriits véZa terapijas indikacijai, registracijas apliecibas pieteikumu.

Kas ir | xempra?
Ixempra ir zales, kas satur aktivo vielu iksabepilonu. Tam bija jabut pieejamam ka pulverim un
Skidinatajam infuiziju (ievadiSanas pa pilienam véna) Skiduma pagatavoSanai.

Kadam noluikam bija paredzéts lietot | xempra?

Ixempra bija paredz&tas lokali progres€josa vai metastatiska (kad audzgjs ir liels vai sacis izplatities
organisma) krits veza arst€Sanai. Tas bija paredzets lietot kopa ar kapecitabinu (citam pretvéza
zalem), ja iepriek$gja terapija ar citotoksiskam zalem (zalem, kas iznicina Siinas, kuras dalas,
pieméram, véza §tinas) nav bijusi veiksmiga.

Kada ir paredzama | xempra iedarbiba?

Ixempra aktiva viela iksabepilons ir citotoksiska viela, kas pieder epotilonu grupai. Paredzams, ka
iksabepilons blokgs §iinu sp&ju parveidot to iek$gjo ,,skeletu”, kas Jauj tam dalities un vairoties. Sanu
skeletam saglabajoties nemainigam, véza Stnas nevar dalities un iet boja. Paredzams ari, ka
iksabepilons ietekm@s citas $iinas, kas nav vEéZa Stnas, pieméram, nervu Stnas, kas rezultata var
izraisit blakusparadibas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilveékiem, Ixempra iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.

Ixempra novert€ja tris galvenos petijumos, kuros ieklava sievietes ar lokali progres€josu vai
metastatisku krits vezi, kuras ieprieks bija arstetas ar vairakam citam pretvéza zalem.

Pirmaja pétijuma novert&ja Ixempra, ko lietoja vienas pasas 128 sievietém, bet tas netika salidzinatas
ar citam arst€Sanas metodém. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacienSu skaits, kuru vézis
reag€ja uz arstéSanu.

Pargjos divos pétijumos tika salidzinata viena paSa kapecitabina iedarbiba ar Ixempra kombinacija ar
kapecitabinu iedarbibu 1973 sievietém. Galvenie iedarbiguma raditaji bija laika posms Iidz slimibas
saasinajumam un dzivildze.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikumu atsauca?
Izvertesana bija pabeigta, un CHMP sniedza negativu atzinumu. Uzn€mums uzsaka apelacijas
procediiru, kas vél nav beigusies.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?
CHMP sniedza negativu atzinumu un ieteica neizsniegt Ixempra registracijas apliecibu lokali
progres€josa vai metastatiska kriits véza terapijas indikacijai.
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Kadas bija visbuitiskakas CHMP bazas?

CHMP bazijas, ka paciensu ieguvums, ar Ixempra palielinot laika posmu Iidz slimibas saasinajumam,
neatsver bazas par zalu nekaitigumu. Seviski komiteja bazijas par iesp&jamo neiropatijas (nervu Stinu
bojajumu) attistiSanas risku, kas bija smaga un izplatita blakusparadiba tam pacientem, kuras lietoja
§ts zales.

Tapec pieteikuma atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka paciensu ieguvums, lietojot Ixempra kriits
véza arsté$ana, neatsver identificéto risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsauk$anu?
Uzpemuma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama

Kadas sekas atsaukums radis pacientem, kas piedalas |xempra kliniskajos péetijjumos vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka atsaukums paciente€m, kuras piedalas Ixempra kliniskajos pétijumos,
neradis nekadas sekas, un ka tas pacientes, kuras lieto Ixempra eksperimentalas lietoSanas programmas
ietvaros, turpinas lietot §is zales. Ja jus paSreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai eksperimentalas
lietoSanas programma un vé&laties sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautdjiet arstam, kas Jums
to nodroSina.
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