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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu Ixempra

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa: iksabepilon

W dniu 18 marca 2009 r. firma Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG oficjalnie powiadomita Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku
o dopuszczenie do obrotu preparatu Ixempra w leczeniu miejscowo zaawansowanego i przerzutowego
raka sutka.

Co to jest Ixempra?
Preparat Ixempra jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynng iksabepilon. Lek miat by¢ dostgpny w
postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego).

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Ixempra?

Preparat Ixempra mial by¢ stosowany w leczeniu raka sutka miejscowo zaawansowanego
i przerzutowego (kiedy guz jest duzy lub zaczal rozprzestrzenia¢ si¢ w organizmie). Lek miat by¢
stosowany w skojarzeniu z kapecytabina (innym lekiem przeciwnowotworowym) w przypadku, gdy
wczesniej stosowana terapia za pomocag lekow cytotoksycznych (leki, ktore zabijaja dzielace sig
komorki, takie jak komorki raka) nie powiodta sig.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Ixempra?

Substancja czynna preparatu Ixempra, iksabepilon, jest lekiem cytotoksycznym nalezacym do grupy
lekdéw o nazwie ,,epotilony”. Iksabepilon ma blokowa¢ zdolnos¢ komorki do zmiany jej wewngtrznego
szkieletu, co jest niezbedne do ich podziatu i namnazania. Przy braku mozliwosci zmian szkieletu
komorki raka staja si¢ niezdolne do podzialow i w koncu obumieraja. Iksabepilon ma dziata¢ takze na
komoérki nienowotworowe, takie jak komoérki nerwowe, co moze byé przyczyna dziatan
niepozadanych.

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

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Ixempra zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Preparat Ixempra oceniano w trzech badaniach gléwnych z udzialem kobiet z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym rakiem sutka, ktére wczes$niej byly leczone innymi lekami
przeciwnowotworowymi.

W pierwszym badaniu oceniano preparat Ixempra stosowany w monoterapii u 128 kobiet, ale
preparatu nie poréwnywano z innym leczeniem. Gtéwna miara skutecznos$ci byla liczba pacjentek, u
ktorych wystapita odpowiedz na leczenie.

W pozostalych dwoch badaniach, u tacznie 1973 kobiet poréwnywano dziatanie kapecytabiny
stosowanej w monoterapii z dzialaniem preparatu Ixempra podawanego w skojarzeniu z kapecytabina.
Gloéwna miara skutecznos$ci byt okres bez postepu choroby i dlugos¢ przezycia.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Ocena wniosku zostala zakonczona, a CHMP wydal negatywna opini¢. Firma wszczeta procedure
odwotania, ktora si¢ jeszcze nie zakonczyla.
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Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?
CHMP wydal negatywna opini¢ i nie zalecil przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
preparatu Ixempra w leczeniu miejscowo zaawansowanego i przerzutowego raka sutka.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP wyrazit obawe, Ze korzysSci zwiazane ze stosowaniem preparatu Ixempra w postaci wydtuzenia
czasu do postepu choroby nie przewazaly nad ryzykiem dotyczacym bezpieczenstwa leku. Komitet
obawial si¢ zwlaszcza ryzyka rozwoju neuropatii (zniszczenia komoérek nerwowych), powaznego i
czestego dziatania niepozadanego obserwowanego u pacjentek przyjmujacych lek.

Z powyzszej przyczyny, w momencie wycofania wniosku, zdaniem CHMP korzys$ci zwiazane ze
stosowaniem preparatu Ixempra w leczeniu raka sutka nie przewazaly nad rozpoznanym ryzykiem.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku jest dostqpn ].

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach Kklinicznych/
sprogramach wspolczucia” z uzyciem preparatu Ixempra?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw bioracych obecnie udziat
w badaniach klinicznych z uzyciem preparatu Ixempra i ze pacjenci otrzymujacy ten lek w ramach
»programow wspotczucia” bgda nadal go otrzymywac. W przypadku uczestnictwa w badaniach
klinicznych lub ,,programie wspolczucia” i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
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