W European Medicines Agency
Londyn, 22 pazdziernika 2009 r.

Nr ref. dokumentu: EMEA/769841/2009
EMEA/H/C/1040

Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dotyczacego preparatu
Zunrisa
kasopitant

W dniu 25 wrzesnia 2009 r. firma Glaxo Group Ltd oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu Zunrisa wskazanego w zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom u pacjentéw poddanych
zabiegom chirurgicznym lub w trakcie chemioterapii.

Co to jest Zunrisa?
Preparat Zunrisa jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynna kasopitant. Preparat miat by¢ dostgpny
w postaci tabletek (501 150 mg).

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Zunrisa?

Preparat Zunrisa mial by¢ stosowany w terapii skojarzonej zinnymi lekami w zapobieganiu
nudnosciom iwymiotom u pacjentdw w trakcie chemioterapii (leczenie stosowane w chorobach
nowotworowych) z udzialem lekow, ktore maja silne lub umiarkowane dzialanie wywolujace
nudnosci i wymioty.

Preparat Zunrisa miat by¢ takze stosowany z innymi lekami w zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom
u pacjentow poddanych zabiegom chirurgicznym.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Zunrisa?

Substancja czynna preparatu Zunrisa, kasopitant, jest antagonista receptora neurokininy 1 (NK1). Lek
blokuje wiazanie wystgpujacej W organizmie substancji chemicznej o nazwie substancja P
zreceptorami NK1. Wiazac si¢ ztymi receptorami, substancja P moze wywotywa¢ nudnosci
i wymioty. Poprzez blokowanie receptoréw kasopitant miatl zapobiega¢ nudno$ciom i wymiotom,
ktore czgsto wystepuja podczas chemioterapii lub jako powiklanie zabiegu chirurgicznego.

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

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Zunrisa zbadano w modelach
eksperymentalnych. Firma przedstawita dane zduzych badan zudzialem pacjentéw z choroba
nowotworowa poddanych chemioterapii. Pacjenci otrzymywali terapi¢ skojarzona preparatem Zunrisa
i dwoma innymi lekami (deksametazon i ondansetron) lub terapi¢ skojarzona bez preparatu Zunrisa.
Gloéwna miarg skutecznos$ci byta liczba pacjentow, u ktdrych nie wystgpowaty wymioty ani potrzeba
stosowania lekow doraznych z powodu wymiotéw w pierwszych pieciu dniach po rozpoczeciu cyklu
chemioterapii.

Firma przedstawita takze dane zbadan zudzialem pacjentow narazonych na wysokie ryzyko
wystapienia nudnosci 1 wymiotéw po zabiegu chirurgicznym. U tych pacjentdw stosowano preparat
Zunrisa z ondansetronem lub ondansetron w monoterapii. Gléwna miarg skutecznos$ci w badaniu byta
liczba pacjentow, u ktorych nie wystapity wymioty ani potrzeba stosowania lekow doraznych
w pierwszej dobie po zabiegu chirurgicznym.
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Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek 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 liste pytan (w 120. dniu), ktére sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firm¢ odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny iprzed wydaniem
opinii moze zazada¢ w 180. dniu 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 wéwczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zglosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych
i odpowiedzi firmy i wstgpna opinia wskazywata, Zze preparat Zunrisa nie moze by¢ zatwierdzony do
stosowania zinnymi lekami w zapobieganiu nudno$ciom iwymiotom u pacjentow w trakcie
chemioterapii lub poddanych zabiegom chirurgicznym.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

Po zapoznaniu si¢ z wynikami badan gtownych CHMP zwrocit uwage, ze pomimo wykazania, iz
preparat Zunrisa jest skuteczny u niektérych pacjentdow zchoroba nowotworowa poddanych
chemioterapii, wyniki badan nie popieraja w pelni stosowania tego leku u pacjentow w trakcie
chemioterapii z udzialem lekéw o umiarkowanym i silnym dziataniu wywotujacym nudnosci
i wymioty. Komitet poprosit takze firm¢ o ponowne rozwazenie populacji docelowej pacjentow
poddanych zabiegom chirurgicznym, aby upewni¢ sig, czy odzwierciedla ona odpowiednio rodzaj
pacjentow, ktorzy byli wlaczeni do badan.

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

Jakie sa skutki wycofania wniosku dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych/,,programach wspélczucia” z uzyciem preparatu Zunrisa?

Firma poinformowata CHMP, ze w chwili wycofania wniosku prowadzone byto jedno badanie
kliniczne z preparatem Zunrisa. Jednakze badanie to zostato przerwane. W przypadku uczestnictwa w
tym badaniu i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem prowadzacym.
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