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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Flynpovi (eflornityna / sulindak)

Firma Cancer Prevention Pharma (Ireland) Limited wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu Flynpovi, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu rodzinnej polipozy gruczolakowatej.

Firma wycofata wniosek 12 pazdziernika 2021 r.

Co to jest produkt Flynpovi i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Flynpovi opracowano jako lek stosowany w leczeniu oséb dorostych z rodzinng polipowatoscig
gruczolakowata (FAP) — chorobg dziedziczng, w przebiegu ktérej powstajg liczne polipy (przerosty) w
jelicie: najpierw w jelicie grubym, a nastepnie w jelicie cienkim. Lek miat by¢ stosowany jako
uzupetnienie standardowego leczenia, w tym regularnych kontroli endoskopowych, w celu opdznienia
koniecznosci przeprowadzenia powaznego zabiegu chirurgicznego u pacjentéw z niezajetg okreznicg
lub odbytnicg (koncowe czesci jelita grubego) badz zbiornikiem jelitowym J (chirurgiczne zespolenie
ostatniej czesci jelita cienkiego, jelita kretego i odbytu).

Lek Flynpovi zawiera substancje czynne eflornityna i sulindak i miat by¢ dostepny w postaci tabletek.

W dniu 24 stycznia 2013 r. produkt Flynpovi uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach) w leczeniu FAP. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢ na stronie
Agencji: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3121086.

Jak dziata produkt Flynpovi?

Produkt Flynpovi sktada sie z dwoch substancji: eflornityny i sulindaku.

Eflornityna blokuje dziatanie enzymu zwanego dekarboksylazg ornityny, ktéry uczestniczy w
wytwarzaniu substancji zwanych poliaminami, ktére sg niezbedne do wzrostu komodrek. U pacjentéw z
FAP wystepuje nadmierna aktywacja dekarboksylazy ornityny, co prowadzi do nadprodukcji poliamin,
co z kolei wigze sie z szybkim wzrostem komorek polipdw. Blokujac ten enzym, eflornityna miata
spowolni¢ wzrost polipdéw.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3121086

Sulindak aktywuje enzym o nazwie SSAT, ktory usuwa poliaminy z komoérek jelit. Oczekiwano, ze
zmniejszy on stezenie poliamin w jelicie, ograniczajac w ten sposob wzrost komdrek polipow i fagodzac
objawy choroby.

Oczekiwano, ze skojarzenie tych dwdch substancji wywota efekt addytywny, spowalniajac wzrost
polipdw w wiekszym stopniu niz stosowanie jednej z tych substancji w monoterapii.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtéwnego z udziatem 171 pacjentéw z FAP, ktorzy otrzymywali albo
produkt Fluynpovi, albo jedna z jego substancji czynnych — eflornityne lub sulindak — w monoterapii.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byt czas przed pierwszym wystapieniem dowolnego zdarzenia
zwigzanego z FAP, takiego jak konieczno$¢ zabiegu chirurgicznego, progresja do bardziej
zaawansowanych polipéw, rozwoj nowotworu lub zgon.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona, a Europejska Agencja Lekow zalecita odmowe przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Firma zwrdcita sie o0 ponowne rozpatrzenie zalecenia Agencji,
ale wycofata wniosek przed zakonczeniem tego ponownego rozpatrzenia.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja, na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na
pytania Agencji, zalecita odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Flynpovi
ze wskazaniem do stosowania w leczeniu rodzinnej polipozy gruczolakowatej.

Agencja uznata, ze pod wzgledem skutecznosci badanie nie wykazato, ze produkt Flynpovi opdznia
wystgpienie pierwszego zdarzenia zwigzanego z FAP w poréwnaniu z kazdg z substancji czynnych
produktu Flynpovi (eflornityna i sulindak) stosowanga w monoterapii. Agencja zauwazyta, ze produktu
Flynpovi nie porownywano z leczeniem stanowigcym standard opieki ani z placebo (leczeniem
pozorowanym) oraz elflornityna ani sulindak w monoterapii nie zapewniaty wczesniej wyraznych
korzysci w leczeniu tej choroby. Dane dotyczace dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania
produktu Flynpovi uznano za niewystarczajace, biorgc pod uwage fakt, ze produkt jest przeznaczony
do stosowania w leczeniu przez cate zycie. Ponadto firma nie przedstawita wystarczajqcych danych
pozwalajacych wykazac, ze produkt Flynpovi nie jest genotoksyczny (co oznacza, ze nie moze
uszkodzi¢ materiatu genetycznego w komorkach).

W momencie wycofania wniosku, w czasie trwania ponownej oceny, Agencja wcigz uznawala, ze
korzysci ze stosowania produktu Flynpovi nie przewyzszaja ryzyka i zalecita odmowe wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$swiadczyta, ze wniosek
wycofano ze wzgledu na problemy na etapie badan przedklinicznych i klinicznych oraz ze wzgledu na
fakt, ze Agencja uznata, iz przedstawione dane nie pozwalajq stwierdzi¢ pozytywnego stosunku
korzysci do ryzyka.
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Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie trwaja w tej chwili zadne badania kliniczne z produktem Flynpovi.
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