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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o zmenu v povoleni na uvedenie na trh
pre liek Arzerra (ofatumumab)

Dna 8. novembra 2016 spolo¢nost Novartis Europharm Ltd oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o pouZivanie lieku Arzerra v novej
kombinacii s bendamustinom na lieCbu relapsu chronickej lymfocytovej leukémie (CLL).

Co je liek Arzerra?

Liek Arzerra je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu dospelych trpiacich chronickou
lymfocytovou leukémiou (CLL), ¢o je rakovina typu bielych krviniek, ktoré sa nazyvaju lymfocyty.
Pouziva sa spolu s liekmi proti rakovine, chlorambucilom alebo bendamustinom, u pacientov, ktori eSte
neboli lieéeni a ktorym nemozZno podavat lie¢bu zaloZzenl na daldom lieku, fludarabine. Méze sa tiez
pouzit u pacientov, ktori neodpovedali na predchadzajucu lie¢bu fludarabinom a liekom nazyvanym
alemtuzumab®.

Liek Arzerra je povoleny od aprila 2010. Obsahuje G¢innu latku ofatumumab a je dostupny ako
koncentrat, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie) do zily.

Liek Arzerra bol 7. novembra 2008 oznaceny za liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na liecbu CLL. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky na zriedkavé
choroby sa nachadza tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Arzerra?

Liek Arzerra sa mal pouzivat v kombinacii s bendamustinom aj na lie¢bu dospelych s relapsom CLL
(CLL, ktora sa po predchadzajlcej lieCbe vratila)

1 Dfa 10. novembra 2016 vybor CHMP prijal kladné stanovisko, v ktorom odporudil rozsirenie tejto indikacie:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop

001049.jsp&mid=WC0b01ac058001d127



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127

Akym sposobom liek Arzerra GcCinkuje?

U¢&inna latka v lieku Arzerra, ofatumumab, je monoklonélna protilatka (protein), ktord bola navrhnuté
tak, aby rozpoznala a naviazala sa na iny protein, ktory sa nazyva CD20 a ktory sa nachadza na
povrchu lymfocytov vratane rakovinovych lymfocytov vyskytujlcich sa v pripade CLL. Naviazanim sa
na protein CD20 ofatumumab stimuluje imunitny systém tela, aby zautocil na rakovinové bunky, ¢o
pomaéha kontrolovat ochorenie.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky Studie, na ktorej sa ztc¢astnilo 53 pacientov s relapsom CLL. VSetkym
pacientom bol podavany liek Arzerra spolu s bendamustinom; liek Arzerra sa v tejto Studii
neporovnaval so ziadnou inou liecbou. Hlavné meradlo Uc¢innosti bolo zalozené na pocte pacientov,
ktori Uplne alebo scCasti odpovedali na liecbu.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako vybor CHMP vyhodnotil dokumentéciu, ktort spolo¢nost predloZila,
a sformuloval zoznam otazok. Po preskimani odpovedi spolo¢nosti na otazky vyborom CHMP niektoré
otazky zostali stale nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania Gdajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel
k predbeznému stanovisku, Ze liek Arzerra nemdze byt povoleny na lieébu relapsu CLL v kombinacii s
bendamustinom.

Vybor CHMP vyjadril obavy v suvislosti s tym, Ze sa liek Arzerra v §tddii neporovnaval so Ziadnym inym
liekom a zucastnilo sa na nej len 53 pacientov s relapsom CLL. Okrem toho, hoci niektori pacienti (39 z
53) odpovedali na kombinaciu lieku Arzerra s bendamustinom, iba u par pacientov (6 z 53) bola
zaznamenana Uplna odpoved, pricom tieto Udaje neboli podlozené dalsimi vysledkami Stludie.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia ziadosti zastaval nazor, ze vysledky studie sa nepovazuju za
spolahlivé a vybor CHMP dospel k zaveru, Ze liek nembze byt povoleny na zdklade tdajov, ktoré
predlozila spolo¢nost.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlicom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze jej rozhodnutie bolo zalozené
na vyhradach vyboru CHMP voci nadvrhu Studie a poctu pacientov, ktori sa na nej zucastnili.

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

Aké su dobsledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skusaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori si v st¢asnosti Géastnikmi klinickych
skdsani pouzivajucich liek Arzerra, alebo by sa nimi mohli stat, nevyplyvaju Ziadne désledky. Ak ste
vSak ucastnikom klinického skisania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho
oSetrujuceho lekara.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/12/WC500217617.pdf

Co sa stane s liekom Arzerra na lie¢bu inych choréb?

Pre pouzivanie lieku Arzerra v jeho povolenych indikaciach nevyplyvaju ziadne désledky.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Arzerra sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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