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Utilizarile autorizate ale medicamentului impotriva
cancerului Yondelis raman neschimbate in urma evaluarii
noilor date

La 23 iulie 2020, EMA a recomandat ca utilizarea Yondelis (trabectedin) pentru tratarea cancerului
ovarian sa ramana neschimbata in urma evaluarii unui studiu care a analizat Yondelis ca tratament de
linia a treia la pacientele cu cancer ovarian. Rezultatele studiului vor fi insa incluse in informatiile
referitoare la medicament, astfel incat profesionistii din domeniul sanatatii sa dispuna de cele mai noi
informatii privind efectele Yondelis la pacientele cu cancer ovarian.

In timpul derul&rii studiului OVC-3006, care investiga utilizarea Yondelis in asociere cu doxorubicina
lipozomala pegilata (DLP, alt medicament impotriva cancerului) la paciente cu cancer ovarian, s-a
efectuat o analizad a acestui studiu care a aratat ca, in ansamblu, pacientele tratate cu Yondelis in
asociere cu DLP nu au trait mai mult decéat pacientele tratate cu DLP in monoterapie. in consecinta, s-a
pus capat studiului inainte de termen.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a evaluat datele si a concluzionat ca
rezultatele disponibile nu sunt suficient de solide pentru a se putea trage concluzii ferme. Dovezile
disponibile din studiu nu pun sub semnul intrebarii beneficiile si riscurile Yondelis in utilizarile
autorizate in prezent. Mai mult, exista diferente esentiale intre OVC-3006 si studiul care a stat la baza
autorizarii Yondelis (OVA-301). Principala diferenta consta in faptul ca pacientele din studiul OVC-3006
se aflau intr-o stare mai avansata a bolii si primisera mai multe tratamente decét cele care au
participat la studiul OVA-301. In plus, un procent semnificativ de paciente din studiul OVC-3006 aveau
cancer ovarian rezistent la medicamentele pe baza de plating, iar Yondelis este autorizat in prezent
pentru tratarea cancerului ovarian sensibil la platina.

Pe parcursul evaluarii sigurantei Yondelis, CHMP a constatat cd, in studiul OVC-3006, pacientele tratate
cu Yondelis si DLP au avut reactii adverse mai numeroase si mai severe decat cele tratate cu DLP in
monoterapie; comitetul a considerat insa ca prevalenta mai mare a reactiilor adverse nu este
neasteptata in cazul tratamentelor combinate, comparativ cu medicamentele utilizate in monoterapie.

CHMP a recomandat ca rezultatele studiului sa fie incluse in rezumatul caracteristicilor produsului
pentru Yondelis, astfel incat profesionistii din domeniul sanatatii sa dispuna de cele mai noi informatii
atunci cand prescriu medicamentul.
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Informatii pentru pacienti

e EMA a analizat rezultatele unui studiu cu privire la Yondelis ca tratament impotriva cancerului
ovarian, din cauza unor ingrijorari ca medicamentul ar putea fi mai putin eficace decat se
considerase anterior.

o In urma evaludrii efectuate de EMA s-a constatat cd rezultatele nu au impact asupra utilizdrilor
autorizate ale medicamentului. Prin urmare, Yondelis poate fi utilizat in continuare in mod normal.

e Yondelis este autorizat pentru tratarea cancerului ovarian care a recidivat (a revenit dupa
tratament anterior) si care este sensibil la medicamente pe baza de platina.

e Daca aveti motive de ingrijorare sau intrebari privind tratamentul, va rugam sa discutati cu
medicul dumneavoastra.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e OVC-3006 a fost un studiu de faza 3 care a evaluat eficacitatea si siguranta Yondelis in asociere cu
DLP in comparatie cu DLP in monoterapie la femeile cu cancer ovarian recurent, dupa esecul a
douad regimuri de tratament cu compusi de platina. Studiul a fost intrerupt deoarece, dintr-o
analiza intermediara neplanificata privind criteriul final primar de evaluare (supravietuirea
generald), a reiesit ca studiul nu si-ar atinge obiectivul principal si deoarece prevalenta reactiilor
adverse a fost mai mare la grupul tratat cu Yondelis.

o Diferenta de supravietuire globalda mediana nu era semnificativa intre grupul tratat cu Yondelis in
asociere cu DLP (23,8 luni) si cea din grupul DLP (22,2 luni) (RR=0,93, If 95 %: 0,73-1,18;
p=0,52) la momentul analizei neprogramate privind inutilitatea, care a fost efectuata la 45 % din
evenimentele planificate necesare analizei finale (232/514 decese).

e CHMP a concluzionat ca aceste date nu schimba raportul beneficiu-risc pentru Yondelis in indicatiile
autorizate in prezent, deoarece exista o serie de diferente intre OVC-3006 si studiul care a stat la
baza autorizarii Yondelis (OVA-301).

e Studiul OVA-301 a cuprins paciente care mai fusesera tratate anterior pentru carcinom ovarian
(80 % primisera in trecut taxani), dar urmasera un singur regim de chimioterapie pe baza de
plating, si la care boala fie recidivase, fie progresase in urma chimioterapiei pe baza de platina.
Criteriul final primar de evaluare a fost supravietuirea fara progresia bolii.

e CHMP a constatat ca pacientele din OVA-301 primeau tratament de a doua linie, pe cand cele din
studiul OVC-3006 primeau tratament de a treia linie. in plus, o analiz& post-hoc a stabilit cd 42 %
din pacientele inscrise in studiul OVC-3006 dobandisera rezistenta la platina in urma ultimului
regim de tratament cu compusi de plating, iar Yondelis este autorizat in prezent pentru tratarea
femeilor cu cancer ovarian recidivant sensibil la platina.

e De asemenea, comitetul a constatat ca, deoarece studiul a fost oprit nainte de termen, rezultatele
sale nu oferd dovezi clinice suficient de solide pentru a pune sub semnul intrebarii rezultatele
studiului OVA-301, care au indicat efecte favorabile pentru Yondelis in asociere cu DLP in ceea ce
priveste supravietuirea fara progresia bolii la pacientele cu cancer ovarian recidivant sensibil la
platina.

o In ceea ce priveste siguranta, intre cele doud grupuri de tratament din studiul OVC-3006 a existat
o diferenta considerabila din punct de vedere al numarului si al severitatii evenimentelor adverse.
Aproximativ 85 % din pacientele din grupul Yondelis in asociere cu DLP au avut evenimente
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adverse severe, fata de 64 % in grupul de control. O astfel de diferenta nu este insa neasteptata
atunci cand se realizeazd o comparatie intre tratamente combinate si monoterapie.

e Rezumatul caracteristicilor produsului pentru Yondelis va fi modificat in vederea includerii acestor
rezultate ale studiului.

Informatii suplimentare despre medicament

Yondelis este utilizat in asociere cu doxorubicina lipozomala pegilata pentru tratarea cancerului ovarian
care a recidivat (a revenit dupa tratamentul anterior) si care este sensibil la medicamente pe baza de
platina.

Yondelis este utilizat si pentru tratarea adultilor cu sarcom de tesuturi moi in stadiu avansat. Se
utilizeaza atunci cand cancerul a inceput sa se raspandeasca, iar tratamentul cu antracicline si
ifosfamida (alte medicamente impotriva cancerului) nu mai da rezultate, sau la pacientii carora nu li
pot administra aceste medicamente.

Mai multe informatii privind Yondelis sunt disponibile la urmatoarea adresa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yondelis.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Yondelis a fost initiata la solicitarea Comisiei Europene, in temeiul articolului 20 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Evaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de
chestiunile legate de medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul agentiei. Avizul CHMP a fost
fnaintat Comisiei Europene, care a emis o decizie definitiva, obligatorie din punct de vedere juridic,
aplicabila in toate statele membre ale UE, la data de 24 septembrie 2020.

Utilizarile autorizate ale medicamentului impotriva cancerului Yondelis rdman
neschimbate in urma evaluarii noilor date
EMA/513030/2020 Pagina 3/3



