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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Balimek (binimetynib)

W dniu 4 stycznia 2018 r. firma Pierre Fabre Médicament powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu Balimek, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu czerniaka.

Co to jest Balimek?

Balimek to lek zawierajacy substancje czynng binimetynib. Lek miat by¢ dostepny w postaci tabletek
przeznaczonych do przyjmowania doustnego.

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Balimek?

Produkt Balimek miat by¢ stosowany w leczeniu czerniaka (rodzaj nowotworu skéry), ktéry sie
rozprzestrzenit lub ktérego nie mozna byto usuna¢ operacyjnie. Miat by¢ stosowany u pacjentéw z
okreslong mutacjg (zmiang) genetyczng o nazwie mutacja NRAS Q61.

Jak dziata produkt Balimek?

Substancja czynna produktu Balimek, binimetynib, blokuje biatka o nazwie MEK1 i MEK2. Biatka te
pobudzajg wzrost nowych komadrek. Blokujac dziatanie biatek MEK, lek Balimek miat spowolni¢ wzrost
komoérek czerniaka.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane uzyskane w jednym badaniu gtdwnym, w ktédrym poréwnano produkt Balimek
z dakarbazyng (lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu czerniaka). W badaniu uczestniczyto
402 pacjentéw z zaawansowanym czerniakiem z mutacjg NRAS Q61, ktdéry sie rozprzestrzenit lub
ktérego nie mozna byto usunac¢ operacyjnie. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas przezycia
pacjentéw bez postepu choroby.
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Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez firme i
sformutowaniu list pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na ostatnig serie
pytan.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Balimek nie moze byc¢ zatwierdzony w leczeniu
zaawansowanego czerniaka u pacjentéw z mutacjg NRAS Q61.

CHMP zwrocit uwage, ze w przypadku pacjentéow leczonych produktem Balimek czas przezycia bez
postepu choroby byl nieznacznie diuzszy w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi dakarbazyne.
Biorgc to pod uwage, a takze dane dotyczace ogolnie czasu przezycia pacjentow i jakosci ich zycia,
CHMP uznat skutecznos$¢ produktu Balimek za watpliwg. Ponadto CHMP zgtosit zastrzezenia, ze
stosowanie produktu Balimek wigzato sie z powazniejszymi dziataniami niepozadanymi niz w przypadku
stosowania dakarbazyny.

Komitet uznat takze, ze wprawdzie nie ma leku jednoznacznie zatwierdzonego do leczenia pacjentéw z
mutacjg NRAS Q61, ale istniejg skuteczne metody ogdlnego leczenia czerniaka. Przedstawione dowody
byty niewystarczajace to wykazania, ze produkt Balimek spetnia niezaspokojone potrzeby medyczne.

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

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofanie
opiera sie na opinii CHMP, iz przedstawione dane nie stanowig dowodu wystarczajgcego do uznania, ze
korzysci ze stosowania produktu przewyzszaja ryzyko.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, Ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentow obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Balimek.

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