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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Qinprezo (vosaroxin)

La 10 mai 2017, Sunesis Europe Ltd a informat in mod oficial Comitetul pentru medicamente de uz
uman (CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru medicamentul
fmpotriva cancerului Qinprezo, care ar fi trebuit sa fie utilizat in asociere cu citarabina pentru
tratamentului leucemiei mieloide acute (LMA).

Ce este Qinprezo?

Qinprezo este un medicament care contine substanta activa vosaroxin. Acesta urma sa fie disponibil
sub forma de solutie injectabila in vena.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Qinprezo?

Qinprezo ar fi trebuit sa se utilizeze, in asociere cu medicamentul impotriva cancerului citarabina,
pentru tratarea pacientilor adulti cu varsta de 60 de ani si peste care sufera de LMA, un tip de cancer
al globulelor albe. Qinprezo urma sa fie utilizat la pacientii la care cancerul a reaparut (recidivant) sau
care nu au raspuns la tratamentul anterior (refractar).

Cum actioneaza Qinprezo?

Substanta activa din Qinprezo, vosaroxinul, actioneaza prin blocarea unei enzime numite
topoizomeraza II. Aceasta enzima este implicata in producerea de copii ale ADN-ului (materialul
genetic al unei celule) in timpul diviziunii celulare. Prin blocarea enzimei, vosaroxinul impiedica
diviziunea celulelor canceroase si in cele din urma le omoara.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date obtinute dintr-un studiu principal realizat pe un total de 711 pacienti cu
varsta de 18 ani si peste, la care LMA era recidivanta sau refractara. In cadrul studiului, Qinprezo
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administrat impreuna cu citarabina a fost comparat cu citarabina in monoterapie. Principala masura a
eficacitatii a fost supravietuirea globala (cat timp au trait pacientii).

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia initiald prezentata de companie si
formulase liste de intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii CHMP avea unele motive de ingrijorare si a dat
un aviz provizoriu potrivit caruia Qinprezo nu putea fi aprobat pentru tratamentul pacientilor de 60 de
ani si peste care sufereau de LMA recidivanta sau refractara.

Motivul de ingrijorare al CHMP era acela ca datele furnizate de companie, care se bazau pe un singur
studiu principal, nu prezentau dovezi convingdtoare privind beneficiul. in plus, nu a fost observat
niciun efect benefic in privinta supravietuirii globale a pacientilor cu varsta de 60 de ani si peste al
caror cancer a revenit mai tarziu. De asemenea, au existat motive de ingrijorare cu privire la o rata
crescuta de infectie la acesti pacienti.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile Qinprezo nu depaseau riscurile
asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
decizia sa de retragere se bazeaza pe faptul cad este putin probabil ca cererea sa primeasca aprobare in
UE, deoarece datele din studiul principal nu sunt destul de convingatoare, iar compania a ales sa isi
canalizeze resursele catre alte prioritati.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice
sau din programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu sunt in derulare studii clinice cu Qinprezo sponsorizate de companie,
desi existd studii efectuate de cercetatori academici care se afla in derulare sau sunt planificate.
Compania intentioneaza sa puna Qinprezo la dispozitia pacientilor vizati, prin intermediul unui program
de acces pe care il va gestiona.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.
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