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Zarejestrowane wskazania leku przeciwnowotworowego
Yondelis pozostajg niezmienione po weryfikacji nowych
danych

W dniu 23 lipca 2020 r., po weryfikacji badania dotyczacego leku Yondelis stosowanego jako leczenie
trzeciego rzutu u pacjentek z rakiem jajnika, Europejska Agencja Lekdw zalecita, by wskazanie do
stosowania leku Yondelis (trabektedyny) w leczeniu raka jajnika pozostato niezmienione. Jednakze
wyniki badania zostang dodane do drukéw informacyjnych produktu, aby pracownicy opieki zdrowotnej
mieli dostep do najbardziej aktualnych informacji o skutkach zastosowania leku Yondelis u pacjentek z
rakiem jajnika.

Analiza badania OVC-3006 dotyczacego zastosowania leku Yondelis i pegylowanej liposomalnej
doksorubicyny (PLD, innego leku przeciwnowotworowego) u pacjentek z rakiem jajnika,
przeprowadzona jeszcze w czasie trwania badania, wykazata, ze ogdlnie pacjentki leczone produktem
Yondelis w skojarzeniu z PLD nie zyty dtuzej od pacjentek otrzymujacych PLD w monoterapii. W wyniku
tej analizy badanie przerwano przed zaplanowanym terminem zakonczenia.

Dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit dane i
stwierdzit, ze dostepne wyniki nie sg na tyle niepodwazalne, aby mdc wyciggac¢ stanowcze wnioski.
Dostepne dowody z badania nie kwestionujg korzysci ani ryzyka zwigzanych ze stosowaniem leku
Yondelis w obecnie zarejestrowanych wskazaniach. Ponadto miedzy badaniem OVC-3006 a badaniem
przeprowadzonym na poparcie dopuszczenia leku Yondelis do obrotu (OVA-301) wystepujq
podstawowe réznice. Gtéwng roznicq jest to, ze choroba u pacjentek w badaniu OVC-3006 byta
bardziej zaawansowana i otrzymywaty one bardziej intensywne leczenie niz pacjentki w badaniu OVA-
301. Ponadto u znacznego odsetka pacjentek w badaniu OVC-3006 rak jajnika byt oporny na leki
zawierajgce platyne, podczas gdy lek Yondelis jest obecnie dopuszczony do stosowania w przypadku
platynowrazliwego raka jajnika.

W kontekscie bezpieczenstwa stosowania leku Yondelis CHMP zauwazyt, ze u pacjentek w badaniu
OVC-3006 otrzymujacych lek Yondelis i PLD — w poréwnaniu z pacjentkami leczonymi tylko PLD —
wystepowato wiecej dziatan niepozadanych i byty one bardziej nasilone. Komitet uznat jednak, ze
czestsze wystepowanie dziatan niepozadanych nie jest zjawiskiem nieoczekiwanym w przypadku
poréwnania leczenia skojarzonego z lekami stosowanymi w monoterapii.

CHMP zalecit dodanie wynikow badania do charakterystyki produktu leczniczego Yondelis, aby
pracownicy opieki zdrowotnej mieli dostep do najbardziej aktualnych informacji w momencie
przepisywania leku.
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Informacje dla pacjentéw

e EMA sprawdzita wyniki badania leku Yondelis w przypadku raka jajnika, poniewaz pojawity sie
obawy, ze lek moze by¢ mniej skuteczny, niz do tej pory sadzono.

¢ W ramach swojego przegladu EMA stwierdzita, ze wyniki badania nie majg wptywu na
zarejestrowane wskazania tego leku. W zwigzku z powyzszym lek Yondelis moze by¢ stosowany jak
dotychczas.

e Lek Yondelis jest dopuszczony do stosowania w leczeniu hawrotowego (pojawiajacego sie ponownie
po wczesniejszym leczeniu) raka jajnika, ktory jest wrazliwy na leki zawierajace platyne.

e W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych leczenia nalezy porozmawiac z
lekarzem prowadzacym.

Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

e Badanie OVC-3006 byto badaniem fazy III oceniajagcym skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania
leku Yondelis i PLD w poréwnaniu z PLD w monoterapii u kobiet z nawrotowym rakiem jajnika po
niepowodzeniu leczenia dwoma schematami na bazie platyny. Badanie przerwano, poniewaz wynik
nieplanowej analizy posredniej dotyczacej pierwszorzedowego punktu koncowego (przezycia
catkowitego) zasugerowat, ze badanie nie spetni swojego gtdwnego celu, a takze poniewaz czestosc¢
wystepowania dziatan niepozgdanych byta wyzsza w grupie leku Yondelis.

e Miedzy grupa leku Yondelis i PLD a grupa PLD nie wystepowata istotna réznica w medianie
przezycia catkowitego (odpowiednio 23,8 oraz 22,2 miesigca; HR=0,93, 95% CI: 0,73-1,18,
p=0,52) — dotyczy to momentu przeprowadzenia nieplanowej analizy oceniajacej nieskutecznosc
w chwili wystgpienia 45% zdarzen wymaganych do analizy koncowej (232/514 zgondéw).

e CHMP uznat, ze dane te nie wptywajg na stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktu
Yondelis w obecnie zarejestrowanych wskazaniach, poniewaz miedzy badaniem OVC-3006 a
badaniem OVA-301 wystepuje wiele rdéznic.

e Pacjentki wtgczone do badania OVA-301 byly wczesniej leczone z powodu raka jajnika (80%
pacjentek leczono taksanami), ale otrzymaty tylko jeden schemat chemioterapii na bazie platyny i
doszto u nich do wznowy lub zaostrzenia choroby po zastosowaniu chemioterapii na bazie platyny.
Pierwszorzedowym punktem korncowym byt okres przezycia bez progresji.

e CHMP zauwazyt, ze u pacjentek w badaniu OVA-301 stosowano leczenie drugiego rzutu, podczas
gdy u pacjentek wigczonych do badania OVC-3006 — leczenie trzeciego rzutu. Ponadto analiza post
hoc wykazata, ze u 42% pacjentek wigczonych do badania OVC-3006 wystepowata
platynoopornos¢ po zastosowaniu ostatniego schematu leczenia na bazie platyny, podczas gdy lek
Yondelis jest obecnie dopuszczony do stosowania w leczeniu kobiet z nawrotowym
platynowrazliwym rakiem jajnika.

e Komitet zauwazyt rowniez, ze wskutek wczesniejszego przerwania badania wyniki nie stanowig
niepodwazalnych dowodow klinicznych pozwalajacych zakwestionowac wyniki badania OVA-301, w
ktérym wykazano korzystne dziatanie produktu Yondelis i PLD w konteks$cie okresu przezycia bez
progresji u pacjentek z nawrotowym platynowrazliwym rakiem jajnika.

e W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania miedzy grupami leczenia w badaniu OVC-3006
wystepowata znaczna réznica pod wzgledem liczby zdarzen niepozadanych i ich nasilenia. Okoto
85% pacjentek w grupie produktu Yondelis i PLD doswiadczyto ciezkich zdarzen niepozadanych —
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w porownaniu z 64% pacjentek w grupie kontrolnej. Taka réznica nie jest jednak zjawiskiem
nieoczekiwanym w przypadku poréwnania leczenia skojarzonego z monoterapia.

e Charakterystyka produktu leczniczego Yondelis zostanie uzupetniona o wyniki wspomnianego
badania.

Wiecej informacji o leku

Lek Yondelis jest stosowany w skojarzeniu z pegylowang liposomalng doksorubicyng w leczeniu
nawrotowego (pojawiajacego sie ponownie po wczesniejszym leczeniu) raka jajnika, ktéry jest
wrazliwy na leki zawierajace platyne.

Lek Yondelis jest tez stosowany w leczeniu 0os6b dorostych z zaawansowanym miesakiem tkanek
miekkich, gdy nowotwoér zaczat dawac przerzuty, a leczenie antracyklinami oraz ifosfamidem (innymi
lekami przeciwnowotworowymi) przestato dziata¢ albo gdy pacjenci nie mogg przyjmowac tych lekéw.

Dalsze informacje o produkcie Yondelis sq dostepne na stronie:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yondelis.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny leku Yondelis wszczeto na wniosek Komisji Europejskiej zgodnie z art. 20
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ocene przeprowadzit CHMP, odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry
przyjat stanowisko Agencji w tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej,
ktora w dniu 24 wrzesnia 2020 r. wydata ostateczng, prawnie wigzaca decyzje, majgcg zastosowanie
we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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