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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o zmiane w dopuszczeniu do obrotu
dotyczacym produktu Arzerra (ofatumumab)

W dniu 8 listopada 2016 r. firma Novartis Europharm Ltd oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Arzerra, ktéry miat by¢ stosowany w nowym skojarzeniu z bendamustyng w
leczeniu nawrotu przewlektej biataczki limfocytowej (PBL).

Co to jest lek Arzerra?

Arzerra jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z przewlekig
biataczka limfocytowg (PBL), nowotworem biatych krwinek zwanych limfocytami. Lek stosuje sie w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi chlorambucylem lub bendamustyng u
nieleczonych wczesniej pacjentéow, u ktérych nie mozna podawac fludarabiny. Lek moze by¢ takze
stosowany u pacjentow, u ktérych nie wystgpita odpowiedz na wczesniejsze leczenie fludarabing i
lekiem o nazwie alemtuzumab®.

Produkt Arzerra dopuszczono do obrotu w kwietniu 2010 r. Lek zawiera substancje czynng
ofatumumab i jest dostepny w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu
kroplowego) do zyty.

W dniu 7 listopada 2008 r. lek Arzerra uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna
znalez¢ tutaj.

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Arzerra?

Oczekiwano, ze lek Arzerra bedzie rowniez stosowany w skojarzeniu z bendamustyng w leczeniu oséb
dorostych z nawrotem PBL (czyli wznowg choroby po wczesniejszym leczeniu).

1 W dniu 10 listopada 2016 r. CHMP wydat pozytywna opinie zalecaja rozszerzenie pozwolenia o nastepujace wskazanie:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop

001049.jsp&mid=WC0b01ac058001d127



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127

Jak dziata produkt Arzerra?

Substancja czynna leku Arzerra, ofatumumab, jest przeciwciatem monoklonalnym - biatkiem, ktére ma
rozpoznawac inne biatko o nazwie CD20 znajdujace sie na powierzchni limfocytow, w tym takze
limfocytdw nowotworowych wystepujacych w PBL, i wigzac sie z nim. Wigzac sie z CD20 ofatumumab
pobudza uktad odpornosciowy organizmu do atakowania komoérek nowotworowych, pomagajac w ten
sposob opanowac chorobe.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania, w ktérym wzieto udziat 53 pacjentéw z nawrotem PBL. Wszyscy
pacjenci otrzymywali lek Arzerra tgcznie z bendamustyng; w tym badaniu nie porownywano leku
Arzerra z zadnym innym schematem leczenia. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci dziatania leku
byta liczba pacjentéw, u ktérych wykazano catkowitg lub cze$ciowg odpowiedz na leczenie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak CHMP ocenit odpowiedzi firmy na te serie pytan, kilka
kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Arzerra nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu nawrotu PBL w
skojarzeniu z bendamustyna.

Niepokdéj CHMP wzbudzit fakt, ze w badaniu nie poréwnywano produktu Arzerra z zadnym innym
lekiem i ze uczestniczyto w nim zaledwie 53 pacjentéw z nawrotem PBL. Ponadto, chociaz niektorzy
pacjenci (39 sposréd 53) odpowiedzieli na leczenie skojarzone produktem Arzerra i bendamustyng,
tylko u nielicznych (6 na 53) wystapita odpowiedz catkowita, a dane te nie zostaty potwierdzone przez
wyniki dalszego badania.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP wyniki tego badania nie sg uwazane za
wiarygodne i Komitet uznat, ze na podstawie danych przedstawionych przez firme nie mozna
zatwierdzi¢ leku.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze decyzja zostata
podjeta z powodu zgtoszonych przez CHMP zastrzezen dotyczacych planu badania i populacji pacjentéw
uczestniczacych w badaniu.

Pismo powiadamiajgce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, Ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentow obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych lub mogacych przystgpi¢ do udziatu w badaniach klinicznych prowadzonych z
zastosowaniem produktu Arzerra. Osoby uczestniczagce w badaniach klinicznych, ktére zechca uzyskac
doktadniejsze informacje o leczeniu, powinny skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/12/WC500217617.pdf

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu Arzerra
w leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktu Arzerra we wczesniej zatwierdzonych wskazaniach.

Petne Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajgce dotyczace produktu Arzerra znajduje sie na
stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports.
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