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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Opaxio
paklitaksel poliglumeksu

W dniu 21 wrzesnia 2009 r. firma CTI Life Sciences Ltd oficjalnie powiadomita Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku
o dopuszczenie preparatu Opaxio do obrotu w leczeniu pierwszego rzutu u pacjentow

z zaawansowanym niedrobnokomoérkowym rakiem pluca w stanie sprawnosci wynoszacym
2 wg klasyfikacji ECOG.

Co to jest Opaxio?
Preparat Opaxio to proszek do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego). Preparat zawiera
substancj¢ czynna paklitaksel poliglumeksu.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Opaxio?

Preparat Opaxio miat by¢ stosowany u pacjentdow z zaawansowanym niedrobnokomoérkowym rakiem
pluca w stanie sprawnosci wynoszacym 2 wg klasyfikacji ECOG. Stan sprawno$ci wg klasyfikacji
ECOG jest miernikiem cigzkos$ci stanu pacjenta z choroba nowotworowa. Stan sprawno$ci wynoszacy
2 oznacza, ze pacjent moze zajmowac si¢ samym soba bez pomocy, ale jego stan nie pozwala mu na
wykonywanie zadnej pracy.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Opaxio?

Substancja czynna preparatu Opaxio, paklitaksel poliglumeksu ma by¢ przeksztatcana w paklitaksel
w komorkach nowotworowych. Paklitaksel dziata poprzez blokowanie zdolnosci komorek
nowotworowych do rozpadu ich wewngtrznego ,,szkieletu”, do ktérego dochodzi w procesie ich
podziatu i namnazania. Kiedy szkielet jest wciaz obecny, komorki nie moga si¢ dzieli¢ i w koncu
obumieraja.

Paklitaksel jest lekiem przeciwnowotworowym, dostgpnym w Unii Europejskiej od 1993 r.

W preparacie Opaxio paklitaksel jest zwiazany z poliglumeksem, co poprawia jego rozpuszczalno$c.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firm¢ na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Opaxio zbadano najpierw

w modelach eksperymentalnych. Firma przedstawita wyniki jednego badania glownego z udziatem
477 pacjentow z zaawansowanym niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca w stanie sprawnosci
wynoszacym 2. W tym badaniu preparat Opaxio byt pordwnywany z gemcytabing lub winorelbina
(dwa inne leki przeciwnowotworowe). Gtowna miarg skuteczno$ci byt czas przezycia pacjenta.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek zostal wycofany przez firme w 180. dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na listg pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaty nierozwiazane.

Ocena nowego wniosku zajmuje zwykle CHMP do 210 dni. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji CHMP przygotowuje listg pytan (w 120. dniu), ktore sa wysytane do firmy.

Po dostarczeniu przez firme¢ odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny i przed wydaniem
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opinii moze zwrdcic sie w 180. dniu o odpowiedzi na pozostate pytania. Po wydaniu opinii przez
CHMP Komisja Europejska potrzebuje okoto dwoch miesigcy na wydanie decyzji w sprawie tej
opinii.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

W momencie wycofania CHMP zglosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi
firmy i1 wstgpna opinia wskazywata, Zze preparat Opaxio nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu
pierwszego rzutu u pacjentow z zaawansowanym niedrobnokomoérkowym rakiem phluca w stanie
sprawnos$ci wynoszacym 2 wg klasyfikacji ECOG.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP zwrdcit uwage, ze w badaniu gtownym nie wykazano skuteczno$ci preparatu Opaxio

u pacjentdw z zaawansowanym niedrobnokomorkowym rakiem ptuc w stanie sprawnosci
wynoszacym 2 wg klasyfikacji ECOG. Komitet nie zaakceptowat stanowiska firmy, ze wyniki badania
wskazuja, iz preparat Opaxio jest co najmniej rownie dobry, jak porownywane leki, poniewaz
skutecznos¢ lekow zastosowanych jako leki porownawcze u pacjentow wiaczonych do badania
glownego réwniez nie jest potwierdzona. Ponadto w badaniach nie wykazano, by preparat Opaxio byt
bardziej skuteczny niz dwa porownywane leki.

CHMP wyrazit rowniez obawy dotyczace dziatan niepozadanych leku, zwtaszcza neuropatii
(uszkodzenie nerwow) i niespodziewanych zgonow. Zgtoszono takze zastrzezenia dotyczace
zanieczyszczen zawartych w leku oraz sposobu uwalniania i dystrybucji paklitakselu w organizmie po
podaniu preparatu Opaxio.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace CHMP o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sg skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych/programach
wspolczucia z uzyciem preparatu Opaxio?

Firma poinformowata CHMP, ze wycofanie wniosku nie ma zadnych skutkoéw dla pacjentéw w Unii
Europejskiej (UE), poniewaz w UE w chwili obecnej nie sa prowadzone badania kliniczne ani
programy wspotczucia.

Jednak poza obszarem UE firma kontynuuje badania nad preparatem Opaxio w leczeniu wielu
rodzajéw nowotwordw, w tym raka jajnika, raka przetyku i niedrobnokomdérkowego raka ptuca.
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