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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczgcego produktu Axumin (flucyklowina

(*°F))

Firma Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd wycofata wniosek o dopuszczenie produktu Axumin do
stosowania w diagnostyce glejaka (rodzaj guza mdzgu) i ciggtej ocenie tej choroby.

Firma wycofata wniosek w dniu 11 lutego 2020 r.

Co to jest produkt Axumin i w jakim celu sie go stosuje?

Axumin jest lekiem diagnostycznym stosowanym w badaniu obrazowym w celu stwierdzenia, czy
nastapit nawrot raka prostaty.

Stosuje sie go zwtaszcza w badaniu obrazowym o nazwie pozytronowa tomografia emisyjna (ang.
Positron Emission Tomography, PET) u mezczyzn, u ktérych badanie krwi na zawartos¢ swoistego
antygenu sterczowego (ang. prostate specific antigen, PSA) wskazuje na mozliwos$¢ nawrotu raka.

Axumin jest ,radiofarmaceutykiem”. Substancja czynna zawarta w produkcie Axumin to flucyklowina
(18F), ktoéra emituje niewielkq ilos¢ promieniowania. Produkt jest dostepny w postaci roztworu do
wstrzykiwan.

Produkt Axumin jest dopuszczony do obrotu w UE od dnia 21 maja 2017 r.

Wiecej informacji na temat obecnych zastosowan produktu Axumin znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/axumin

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie zastosowania produktu Axumin do wykrywanie i monitorowanie
glejaka u oséb dorostych przy uzyciu badania PET.

W dniu 24 kwietnia 2015 r. produkt Axumin uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach) w diagnozowaniu glejaka. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢
tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151472.
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Jak dziata produkt Axumin?

Dziatanie substancji czynnej produktu Axumin, flucyklowiny (18F), polega na przenikaniu do komodrek
nowotworowych poprzez struktury (LAT-1 i ASCT2) licznie wystepujace na ich powierzchni. W ten
sposob flucyklowina (8F) gromadzi sie wewnatrz komorek nowotworowych, a emitowane przez nig
promieniowanie jest wykrywane w badaniu PET, co umozliwia lekarzom stwierdzenie obecnosci raka i
jego lokalizacji.

W diagnozowaniu glejaka produkt Axumin prawdopodobnie dziata w ten sam sposdb, jak w przypadku
raka prostaty.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki 2 badan gtéwnych oraz innych badan z udziatem tacznie 100 osdéb dorostych.
W badaniach oceniano zastosowanie produktu Axumin do wykrywania obecnosci glejaka pierwotnego
lub nawrotowego. Obecnos¢ glejaka zostata potwierdzona w nastepstwie pobrania i analizy tkanek.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekdw oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na te pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Axumin nie moze by¢
zatwierdzony w diagnozowaniu glejaka.

Agencja uznata, ze przedstawione wyniki nie pozwalaja na stwierdzenie, ze produkt Axumin jest
skuteczny w wykrywaniu glejaka. Ponadto dane nie byly wystarczajace do wykazania, ze Axumin
umozliwia odrdznianie nowotworowych (ztosliwych) glejakéw od nienowotworowych guzéw mdzgu lub
innych rodzajow zaburzen moézgu, np. zapalnego uszkodzenia mézgu. Zalecang dawke produktu
okreslono na podstawie danych pochodzacych od japonskich pacjentéw i nie byto jasne, czy mogg one
byc¢ zastosowane u pacjentéw europejskich.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu Axumin
do wykrywania i monitorowania glejaka nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofuje
wniosek, gdyz Agencja uznata, iz przedstawione dane nie umozliwiajg stwierdzenia, ze korzysci ze
stosowania tego produktu przewyzszajq ryzyko w przypadku wykorzystywania go do diagnozowania
glejaka.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Axumin.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-axumin_en.pdf

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

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu Axumin
w leczeniu raka prostaty?

Nie ma zadnych skutkéw odnos$nie do stosowania produktu Axumin w leczeniu raka prostaty.
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