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Wycofanie wniosku o zmiane w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu dotyczgcego produktu Aranesp
(darbepoetyna alfa)

W dniu 21 lutego 2018 r. firma Amgen Europe B.V. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dodanie wskazania do
stosowania w leczeniu niedokrwistosci u dorostych pacjentéow z zespotem mielodysplastycznym do
dotychczasowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Aranesp?

Aranesp to lek obecnie stosowany w leczeniu objawowej niedokrwistosci (niskie stezenie krwinek
czerwonych) w nastepujacych grupach pacjentéw:

o dorosli i dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek (dtugotrwata i postepujaca utrata zdolnosci nerek
do prawidtowego funkcjonowania);

e dorosli przechodzacy leczenie niemieloidalnego nowotworu (nowotwér, ktéry nie zaczat sie od
szpiku kostnego).

Lek Aranesp zostat dopuszczony do obrotu w czerwcu 2001 r. Zawiera on substancje czynng
darbepoetyne alfa.

Wiecej informacji na temat obecnych wskazan do stosowania leku Aranesp znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports.

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Aranesp?

Lek Aranesp miat by¢ réwniez stosowany w leczeniu niedokrwistosci u pacjentéw z réznymi postaciami
zespotéw mielodysplastycznych (zaburzen szpiku kostnego). W zamierzeniu lek ten miat by¢ stosowany
u pacjentéw niewymagajacych czestych procedur przetoczenia krwi, u ktérych wystepuje niskie lub
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$rednie ryzyko progresji choroby do postaci ostrej biataczki szpikowej (ang. acute myeloid leukaemia,
AML) (rodzaju nowotworu atakujgcego krwinki biate).

Jak dziata produkt Aranesp?

W leczeniu niedokrwistosci u pacjentéw z réznymi postaciami zespotdw mielodysplastycznych lek
Aranesp miat dziataé tak samo, jak w innych zatwierdzonych wczesniej wskazaniach. Darbepoetyna
alfa, substancja czynna leku Aranesp, dziata doktadnie tak samo jak naturalny hormon o nazwie
erytropoetyna wytwarzany w nerkach w celu pobudzania wytwarzania krwinek czerwonych, lecz jest
nieco inaczej zbudowana. Oznacza to, ze darbepoetyna alfa ma dtuzszy czas dziatania i moze by¢
podawana rzadziej niz naturalna erytropoetyna. Dzieki takiemu samemu dziataniu jak w przypadku
erytropoetyny lek Aranesp pobudza organizm do wytwarzania wiekszej liczby krwinek czerwonych,
a tym samym leczy niedokrwistosc.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Whnioskodawca przedstawit dane pochodzace z dwdch badan gtéwnych z udziatem 356 pacjentéw

z zespotem mielodysplastycznym i niedokrwistoscig. W pierwszym badaniu lek Aranesp poréwnywano z
placebo (leczenie pozorowane) przez okres 24 tygodni. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto
zmniejszenie liczby przeprowadzonych procedur przetoczenia krwinek czerwonych. W drugim badaniu
wszyscy pacjenci otrzymywali lek Aranesp przez 13 tygodni, a kryterium oceny byt poziom
hemoglobiny (gtdwnego sktadnika krwinek czerwonych) we krwi.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek jeszcze przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Na podstawie przegladu danych w momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia
i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Aranesp nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu
niedokrwistosci u dorostych pacjentow z réoznymi postaciami zespotéw mielodysplastycznych.

Zdaniem CHMP zmiany w projekcie jednego z badan oraz wykluczenie duzej liczby pacjentéw z analizy
wynikow budzi watpliwosci w odniesieniu do poprawnosci danych. Ponadto w przypadku jednego

z badan przeprowadzonego w Stanach Zjednoczonych stwierdzono niezgodnos$¢ z zaleceniami UE
dotyczacymi leczenia pacjentéw z zespotem mielodysplastycznym.

Dlatego tez zdaniem CHMP w momencie wycofania wniosku wyniki badania nie byly uwazane za
wiarygodne i Komitet uznal, ze na podstawie danych przedstawionych przez firme nie mozna
zatwierdzi¢ zmiany we wskazaniach do stosowania leku.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze decyzje o jego
wycofaniu podjeto na podstawie opinii CHMP, wedtug ktoérej przedstawione dane nie umozliwiajg
Komitetowi zatwierdzenia wskazania do stosowania produktu w leczeniu zespotow
mielodysplastycznych.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
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Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze obecnie nie sq prowadzone zadne sponsorowane przez Amgen badania
kliniczne dotyczace leku Aranesp.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji
o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu Aranesp
w zastosowaniach objetych zezwoleniem?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktu Aranesp w zastosowaniach objetych zezwoleniem.
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