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Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie lieku
Aranesp (darbepoetin alfa) na trh

Dna 21. februara 2018 spolo¢nost Amgen Europe B.V. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o pridanie lie¢by anémie u dospelych pacientov
s myelodysplastickymi syndrémami k existujicemu povoleniu na uvedenie na trh.

Co je liek Aranesp?
Liek Aranesp sa uz pouziva na lieCbu anémie (nizkeho poctu ¢ervenych krviniek), ktora sposobuje
priznaky u tychto skupin pacientov:

e dospeli a deti s chronickym zlyhanim oblic¢iek (dlhodobym progresivnym znizenim schopnosti
obli¢iek riadne fungovat);

o dospeli lieceni chemoterapiou na nemyeloidna rakovinu (rakovinu, ktora nevznika v kostnej dreni).
Liek Aranesp je povoleny od juna 2001. Obsahuje ucinnu latku darbepoetin alfa.

Viac informdcii o sticasnych pouzitiach lieku Aranesp sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Aranesp?

Liek Aranesp sa mal pouzivat aj na lie¢cbu anémie u pacientov s myelodysplastickymi syndrémami, ¢o
je skupina portlch kostnej drene. Liek sa mal pouzivat u pacientov, ktori nepotrebuji ¢asté transfuzie
krvi a u ktorych je nizke alebo stredné riziko vyuUstenia ochorenia do akdtnej myeloidnej leukémie
(AML, druh rakoviny postihujucej biele krvinky).

Akym sposobom liek Aranesp ucinkuje?
Pri lie¢be anémie u pacientov s myelodysplastickymi syndrémami mal liek Aranesp Gcéinkovat rovnakym

spésobom ako Ucinkuje pri existujlcich indikaciach. U¢inna latka lieku Aranesp, darbepoetin alfa,
poOsobi rovnako ako prirodzeny hormdn nazyvany erytropoetin, ktory sa vytvara v oblickach na
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podporu tvorby ¢ervenych krviniek, jeho Struktira je vSak trochu odliSna. To znamena, Ze darbepoetin
alfa pdsobi dlhdie a mbze sa podavat menej ¢asto ako prirodzeny erytropoetin. KedZe liek Aranesp
ucinkuje rovnakym sp6sobom ako erytropoetin, stimuluje organizmus, aby vytvaral viac ¢ervenych
krviniek, a tak liec¢i anémiu.

Akou dokumentéciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ziadatel predlozil idaje z dvoch hlavnych $tudii zahffiajlcich 356 anemickych pacientov

s myelodysplastickymi syndrémami. V prvej Stadii sa liek Aranesp porovnaval s placebom (zdanlivym
liekom) pocas 24 tyzdnov. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo znizenie poctu transflzii ¢ervenych
krviniek. V druhej studii dostavali vSetci pacienti liek Aranesp pocas 13 tyzdfiov a v Studii sa merala
hladina hemoglobinu, hlavnej zlozky ¢ervenych krviniek, v krvi.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutéd po tom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktort spolo¢nost
predlozila, a sformuloval zoznam otdzok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala
na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania tdajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel
k predbeznému stanovisku, ze liek Aranesp nemdze byt povoleny na lie¢bu anémie u dospelych
pacientov s myelodysplastickymi syndrémami.

Vybor CHMP sa domnieval, Ze zmeny v navrhu jednej studie a vylic¢enie vysokého poctu pacientov

z analyzy vysledkov vyvolavaju otazky tykajuce sa platnosti Udajov. Okrem toho, jedna Studia, ktora
sa uskuto¢nila v Spojenych Statoch, nebola v stlade s odportc¢aniami EU pre lie¢bu pacientov s
myelodysplastickymi syndrémami.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze vysledky skimania sa nepovazuju
za spolahlivé a vybor CHMP dospel k zaveru, ze zmena v pouzivani lieku neméze byt povolend
na zaklade Udajov, ktoré predloZila spoloénost.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze stiahnutie je zalozené
na stanovisku vyboru CHMP, podla ktorého mu predlozené Gdaje neumoziuji schvalit pouzitie lieku pri
myelodysplastickych syndromoch.

List spolo¢nosti oznamujuci agentlre stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké si dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skusaniach?

Spoloénost informovala agentdru, ze v stéasnosti neprebiehaju ziadne klinické skisania s liekom
Aranesp sponzorované spolo¢nostou Amgen.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skasani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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Co sa stane s liekom Aranesp v jeho povolenych pouzitiach?

Na pouzivanie lieku Aranesp pri jeho povolenych pouzitiach nie su ziadne doésledky.
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