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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira

W dniu 22 wrzesnia 2016 r. firma Hospira UK Limited powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu ztosliwego
miedzybtoniaka optucnej i niedrobnokomdrkowego raka ptuc.

Co to jest Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira?

Lek Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym
substancje czynng pemetreksed. Miat by¢ dostepny w postaci proszku do sporzadzania roztworu do
wlewu (podawanego dozylnie za pomocg kroplowki).

Lek Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira opracowano jako lek generyczny. Oznacza to, ze
w zamierzeniu miat on by¢ podobny do leku referencyjnego o nazwie Alimta, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekdw generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Pemetrexed (w postaci
ditrometaminy) Hospira?

Lek Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira miat by¢ stosowany w leczeniu dwodch typow
nowotworow ptuc: ztosliwego miedzybtoniaka optucnej (nowotworu wyscidtki ptuc, ktéry zazwyczaj jest
spowodowany narazeniem na azbest) i rodzaju zaawansowanego niedrobnokomorkowego raka ptuc
znanego jako ,nieptaskonabtonkowy”.
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Jak dziata produkt Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira?

Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira ma dziata¢ w taki sam sposéb jak lek referencyjny
Alimta. Substancja czynna obu lekéw, pemetreksed, zostaje przeksztatcona w organizmie do postaci
czynnej, ktora blokuje enzymy uczestniczace w wytwarzaniu materiatu genetycznego (DNA i RNA).
Przeksztatcanie do postaci czynnej zachodzi szybciej w komdrkach nowotworowych niz w zdrowych.
Prowadzi to do ograniczenia wzrostu i podziatu komdrek nowotworowych przy niewielkim wptywie na
komorki zdrowe.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Poniewaz lek Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira opracowano jako lek generyczny, firma
przedstawita wyniki badan przeprowadzonych w celu wykazania jego jakosci. Nie przeprowadzono
dalszych badan, gdyz lek Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira jest lekiem generycznym
podawanym w postaci infuzji dozylnej, ktéry zawiera te sama substancje czynna co lek referencyjny
Alimta.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przediozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek jeszcze przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych

i poprosit firme o wyjasnienie okreslonych aspektéw wytwarzania i magazynowania leku, a takze
planéw dotyczacych monitorowania jego bezpieczenstwa i skutecznosci po dopuszczeniu do obrotu.
CHMP uznat, ze firma moze wyjasni¢ zastrzezenia i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Pemetrexed
(w postaci ditrometaminy) Hospira moze by¢ zatwierdzony w leczeniu ztosliwego miedzybtoniaka
optucnej i niedrobnokomédrkowego raka ptuc.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze powodem
wycofania wniosku byfa zmiana strategii handlowej.

Pismo powiadamiajgce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

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

Firma powiadomita CHMP, ze nie prowadzi obecnie zadnych badan klinicznych ani programoéw ,leczenia
ostatniej szansy” z zastosowaniem tego produktu.

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego produktu Pemetrexed (w
postaci ditrometaminy) Hospira
EMA/659373/2016 Page 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/10/WC500214151.pdf

	Co to jest Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira?
	W jakim celu miał być stosowany produkt Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira?
	Jak działa produkt Pemetrexed (w postaci ditrometaminy) Hospira?
	Jaką dokumentację przedstawiła firma na poparcie wniosku?
	Na jakim etapie znajdowała się ocena w momencie wycofania wniosku?
	Jakie zalecenia wydał wówczas CHMP?
	Jakie przyczyny wycofania wniosku podała firma?
	Jakie są skutki wycofania dla pacjentów uczestniczących w badaniach klinicznych lub programach „leczenia ostatniej szansy”?

