2020. gada 24. septembris
EMA/513030/2020

P&c jauno datu parskatiSanas apstiprinatie pretvéza zalu
Yondelis lietoSanas veidi nemainijas

Parskatot datus no pétijuma, kura pétija Yondelis lietoSanu ka tresas linijas medikamentu pacientém ar
olnicu vézi, EMA 2020. gada 23. julija ieteica Yondelis (trabektedins) lietoSanu olnicu véZa arstésana
nemainit. Tomér pétijuma rezultati tiks ieklauti zalu apraksta, lai veselibas apripes specialistiem
sniegtu jaunako informaciju par Yondelis iedarbibu pacientém ar olnicu vézi.

P&tijuma OVC-3006 analize tika veikta laika, kad pétijums vél turpinajas, pétot Yondelis kopa ar
pegilétu liposomalo doksorubicinu (PLD, citas pretvéza zales) lietoSanu pacientém ar olnicu vézi, un
iegtta informacija liecinaja, ka kopuma pacientes, kuras tika arstétas ar Yondelis kopa ar PLD,
nedzivoja ilgak ka pacientes, kuras sanem tikai PLD. Lidz ar to pétijums tika priekslaikus partraukts.

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novért€ja datus un secinaja, ka pieejamie rezultati nav
pietiekami drosi, lai varétu izdarit neparprotamus secinajumus. P&tijuma pieejamie pieradijumi
neapSauba Yondelis pasreiz apstiprinato lietoSanas veidu ieguvumus un riskus. Tacu pastav bitiskas
atskiribas starp pétijumu OVC-3006 un pétijumu, kas atbalstija Yondelis (OVA-301) apstiprinasanu.
Galvena atskiriba ir ta, ka pacientém pétijuma OVC-3006 slimiba bija smagaka stadija, un vinas
sanéma spécigaku terapiju neka pacientes, kas bija ieklautas pétijuma OVA-301. Turklat ievérojamai
dalai paciensu OVC-3006 pétijuma bija olnicu vézis, kas bija rezistents pret platinu saturosam zalém,
bet Yondelis paslaik ir apstiprinats pret platinu saturosu zalu jutiga olnicu véza arstésanai.

Apsverot Yondelis droSibu, CHMP atziméja, ka pétijuma OVC-3006 pacientém, kuras arstéja ar Yondelis
kopa ar PLD, radas vairak blakusparadibu un tas bija smagakas neka tikai ar PLD arstétam pacientém;
tomér komiteja uzskatija, ka biezaka blakusparadibu rasanas, lietojot zalu kombinacijas, nav nekas
neparasts, salidzinot ar atseviski lietotam zalém.

CHMP ieteica péetijuma rezultatus ieklaut Yondelis zalu apraksta, lai veselibas apripes specialistiem,
parakstot zales, bltu pieejama visjaunaka informacija.

Informacija pacientiem

e EMA izskatija pétijuma ar Yondelis olnicu véza arstésanai rezultatus, jo bija bazas, ka zales varétu
bat mazak efektivas, neka tika domats ieprieks.

e EMA parskata konstatéja, ka rezultati neietekmé zalu apstiprinato lietosanu. Tapéc Yondelis var
turpinat lietot ka parasti.

e Yondelis ir apstiprinatas, lai arstétu recidivéjusu olnicu vézi (atgriezies péc iepriekséjas
arstésanas), kas ir jutigs pret platinu saturosam zalém.

e Jarodas jebkadas neskaidribas vai jautajumi par arstésanu, vaicajiet arstam.
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Informacija veselibas apriipes specialistiem

e 0OVC-3006 bija 3. fazes pétijums, kura novértéja Yondelis kopa ar PLD lietoSanas efektivitati un
drosumu, salidzinot tikai ar PLD lietoSanu, sievietém ar atkartotu olnicu vézi péc diviem
neveiksmigiem platinu saturosu zalu dozéSanas rezZimiem. P&tljumu partrauca, jo neplanota
primara mérkparametra (kop€ja dzivildze) starpposma analize liecinaja, ka petijums nesasniegs ta
galveno mérki, un tapéc, ka Yondelis grupa biezak radas blakusparadibas.

e Veicot neplanotu veltiguma analizi par 45 % planoto notikumu, kas nepiecieSami galigajai analizei,
netika novérotas bitiskas atSkiribas starp vidéjo kopé&jo dzivildzi Yondelis kopa ar PLD grupa
(23,8 ménesi) un PLD grupa (22,2 ménesi) (HR=0,93, TI 95 %: 0,73-1,18; p=0,52) (232/514
naves gadijumu).

e CHMP secinaja, ka Sie dati nemaina Yondelis ieguvumu un riska attiecibu pasreiz apstiprinatajas
indikacijas, jo pastav vairakas atskiribas starp pétijumu OVC-3006 un pétijumu, kas atbalstija
Yondelis (OVA-301) apstiprinasanu.

e Pétijuma OVA-301 bija iesaistitas pacientes, kuram ieprieks bija arstéta olnicu karcinoma (80 %
ieprieks sanéma taksanus), bet vinas sanéma tikai vienu kimijterapiju ar platinu saturosu zalu
dozésanas rezZimu, un péc platinu saturosu zalu kimijterapijas vinam slimiba vai nu atgriezas, vai
progresé&ja. Primarais mérkparametrs bija dzivildze bez slimibas progresésanas.

e CHMP atzimé€ja, ka pacientes pétijuma OVA-301 sanéma pirmas linijas medikamentu, bet pacientes
pétijuma OVC-3006 sanéma tresas linijas medikamentu. Turklat post-hoc analizé tika noteikts, ka
péc pédéja platinu saturoso zaJu dozésanas rezima 42 % no pétijuma OVC-3006 iesaistitajam
pacientém bija rezistentas pret platinu, lai gan Yondelis paslaik ir apstiprinats tadu sieviesu
arstésanai, kuram ir recidivéjis, pret platinu saturoSu medikamentu jutigs olnicu vézis.

e Komiteja ari atziméja — ta ka pétijums tika partraukts priekslaicigi, rezultati nesniedz pietiekami
drosus kliniskos pieradijumus, lai varétu apSaubit pétijuma OVA-301 rezultatus, kas liecinaja par
Yondelis kopa ar PLD labvéligo ietekmi uz dzivildzi bez slimibas progresésanas pacientém, kuram ir
recidivéjis, pret platinu saturoSu medikamentu jutigs olnicu vézis

e Attieciba uz droSumu pétijuma OVC-3006 konstatéja batiskas atSkiribas starp abam terapijas
grupam, vértéjot nevélamo notikumu skaitu un smaguma pakapi. Aptuveni 85 % paciensu Yondelis
kopa ar PLD grupa radas smagi nevélami notikumi, salidzinot ar 64 % kontroles grupa. Tomér Sada
atskiriba, lietojot zalu kombinacijas, nav nekas neparasts, salidzinot ar monoterapiju.

e Yondelis zalu apraksta tiks veiktas izmainas, ieklaujot Sos pétijumu rezultatus.

Papildinformacija par zalém

Yondelis lieto kopa ar pegilétu liposomalo doksorubicinu, lai arstétu recidivéjusu olnicu vézi (atgriezies
péc iepriekSéjas arstésanas), kas ir jutigs pret platinu saturosam zalem.

Yondelis lieto ari, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosu miksto audu sarkomu. To lieto, ja vézis ir
sacis izplatities un arstéSana ar antracikliniem un ifosfamidu (citam pretvéza zalém) vairs
neiedarbojas, vai pacientiem, kuriem Sis zales nevar ievadit.

Sikaka informacija par Yondelis ir pieejama Seit:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yondelis.
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Vairak par procediiru

Yondelis parskatiSsanu saka péc Eiropas Komisijas Iiguma saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
20. pantu.

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma adentiras atzinumu. CHMP atzinums tika nosutits

Eiropas Komisijai, kura 2020. gada 24. februari izdeva visas ES dalibvalstis juridiski saistosu galigo
[Emumu.
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