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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Idhifa (enasidenib)

Firma Celgene Europe B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Idhifa, ktory miat by¢
stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z ostrg biataczka szpikowa (AML) — nowotworem krwinek
biatych.

Firma wycofata wniosek w dniu 6 grudnia 2019 r.

Co to jest produkt Idhifa i w jakim celu mial by¢ stosowany?

Lek Idhifa opracowano jako lek przeciwnowotworowy do stosowania w leczeniu AML u dorostych
pacjentéw, u ktorych wystepuje mutacja (zmiana) genu kodujacego biatko o nazwie IDH2 i ktdorzy nie
mogg otrzymywac intensywnego leczenia przeciwnowotworowego. Lek Idhifa miat by¢ stosowany u
pacjentéw, u ktérych choroba nie odpowiedziata na leczenie (jest oporna na leczenie) albo doszto do jej
wznowy (jest nawrotowa) po wczesniejszym leczeniu, w tym po przeszczepieniu krwiotworczych
komorek macierzystych (przeszczepieniu komorek, ktére mogg przeksztatcaé sie w rézne rodzaje
krwinek).

Lek Idhifa zawiera substancje czynng enasidenib i miat mieé postac tabletek.

W dniu 28 kwietnia 2016 r. lek Idhifa uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu AML. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢ na stronie Agencji:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161640.

Jak dziata produkt Idhifa?

Substancja czynna leku Idhifa, enasidenib, blokuje dziatanie zmutowanych form biatka IDH2, ktére
odgrywa wazng role w generowaniu energii dla komdrek. Zmutowane biatko IDH2 powoduje
wydzielanie duzych ilosci substancji o nazwie D-2-HG, ktdéra przyczynia sie do wzrostu komédrek
nowotworowych. Oczekuje sie, ze dzieki zablokowaniu dziatania zmutowanego biatka IDH2 enasidenib
ograniczy wydzielanie D-2-HG i w ten sposdéb spowolni progresje choroby.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Lek Idhifa byt badany w ramach badania gtdwnego, w ktéorym wzieto udziat 214 pacjentéw z AML i
mutacjg IDH2. Produktu Idhifa nie poréwnywano z innymi lekami, a gtdéwnym kryterium oceny
skutecznosci byta liczba pacjentéw bez objawdéw przedmiotowych choroby po zastosowaniu leczenia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan do firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na ostatnig serie pytan, 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 Idhifa nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu AML.

Agencja uznata, ze wyniki badania nie pozwalajg jednoznacznie stwierdzi¢, ze produkt Idhifa byt
wystarczajaco skuteczny w leczeniu nawrotowej albo opornej na leczenie AML z mutacjg IDH2.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu Idhifa
nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pi$mie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze nie moze w
petni ustosunkowac sie do obaw wyrazonych przez Agencje.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Idhifa.

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