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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Qinprezo (wozaroksyna)

W dniu 10 maja 2017 r. firma Sunesis Europe Ltd powiadomita Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu leku
przeciwnowotworowego Qinprezo, ktéry miat by¢ stosowany w skojarzeniu z cytarabing w leczeniu
ostrej biataczki szpikowej (AML).

Co to jest Qinprezo?

Qinprezo to lek zawierajacy substancje czynng wozaroksyne. Lek miat by¢ dostepny w postaci roztworu
do wstrzykiwan dozylnych.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Qinprezo?

Lek Qinprezo miat by¢ stosowany — w potaczeniu z lekiem przeciwnowotworowym cytarabing — w
leczeniu dorostych pacjentéw w wieku od 60 lat wzwyz z AML, rodzajem raka krwinek biatych. Lek
Qinprezo miat by¢ stosowany u pacjentow, u ktérych nastapit nawrét raka (rak nawrotowy) lub ktérzy
nie reagowali na poprzednie leczenie (rak oporny).

Jak dziata produkt Qinprezo?

Dziatanie substancji czynnej leku Qinprezo, wozaroksyny, polega na blokowaniu enzymu o nazwie
topoizomeraza II. Enzym ten uczestniczy w wytwarzaniu kopii DNA (materiatu genetycznego komorki)
podczas podziatu komorki. Blokujac ten enzym, wozaroksyna uniemozliwia podziat komorek
nowotworowych, a w koncu je zabija.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z jednego badania gtéwnego z udziatem tacznie 711 pacjentéw w wieku od 18
lat wzwyz z nawrotowa lub oporng AML, u ktérych lek Qinprezo podawany z cytarabing poréwnywano z
sama cytarabing. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt catkowity czas przezycia pacjentéw.
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Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej przez
firme i sformutowaniu list pytan.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Qinprezo nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu pacjentéw w
wieku od 60 lat wzwyz z nawrotowa lub oporng AML.

CHMP obawiat sie, ze dane przedstawione przez firme, oparte tylko na jednym badaniu gtéwnym, nie
dostarczajg nieodpartych dowoddéw na korzysci ze stosowania leku. Ponadto nie stwierdzono
korzystnego dziatania pod wzgledem catkowitego czasu przezycia u pacjentéw w wieku od 60 lat
wzwyz, u ktorych nastgpit pdzny nawrét raka. Obawiano sie takze, ze zwiekszy sie wskaznik zakazen u
tych pacjentow.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP korzysci ze stosowania produktu Qinprezo
nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajgcym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze decyzja o
wycofaniu wniosku wynika z matego prawdopodobienistwa uzyskania zatwierdzenia wniosku w UE,
poniewaz dane z badania gtdwnego nie byty w wystarczajacym stopniu przekonujace, a firma
zdecydowata sie skoncentrowac swoje zasoby na innych priorytetach.

Pismo powiadamiajqce jest dostepne tutaj.

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

Firma powiadomita CHMP, ze obecnie nie sgq prowadzone zadne badania kliniczne leku Qinprezo
sponsorowane przez firme, chociaz trwajq lub sa planowane badania prowadzone przez badaczy
akademickich. Firma planuje udostepnic¢ lek Qinprezo odpowiednim pacjentom za posrednictwem
programu kontrolowanego dostepu.

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