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Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Axumin (fluciklovin (18F))

Spoloénost Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd stiahla svoju ziadost o pouzitie lieku Axumin pri diagnéze
glidmu (typu mozgového nadoru) a pri pokracujicom hodnoteni choroby.

Spolo¢nost stiahla Ziadost 11. februara 2020.

Co je liek Axumin a na ¢o sa pouziva?

Axumin je diagnosticky liek, ktory sa pouziva pri snimkovani tela na kontrolu, i sa rakovina prostaty
vratila.

Pouziva sa vyhradne v kombinacii so snimkovani tela zndmym ako pozitrénova emisna tomografia
(PET) u muzov, ktorych krvny test na prostaticky Specificky antigén (PSA) naznacuje, Zze rakovina sa
mohla vratit.

Liek Axumin je tzv. réadiofarmakum. Obsahuje liecivo fluciklovin (18F), ktory emituje malé mnozstvo
Ziarenia. Je dostupny vo forme injek¢ného roztoku.

Liek Axumin je v EU povoleny od 21. méja 2017.

Viac informécii o sicasnych pouzitiach lieku Axumin sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/axumin

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Axumin tak, aby zahffialo detekciu a monitorovanie
gliomu u dospelych pomocou snimok PET.

Liek Axumin bol 24. aprila 2015 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych chorobach) na diagnézu gliému. Dal$ie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mdZete najst na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3151472.
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Akym sposobom liek Axumin uGcinkuje?

Liecivo lieku Axumin, fluciklovin (*8F) pOsobi tak, ze prenika do rakovinovych buniek cez struktury
(LAT-1 a ASCT?2), ktoré s na rakovinovych bunkach pritomné vo velkom pocte. Takymto spdsobom sa
fluciklovin (*8F) hromadi vo vnutri rakovinovych buniek a radiaciu, ktor( uvolfiuje, mozno zachytit
snimkovanim PET. To umoznuje lekarom zistit rakovinu a vidiet, kde sa nachadza.

Pri diagndze gliomu sa predpoklada, Ze liek Axumin Ucinkuje rovnakym sp6sobom ako v pripade
rakoviny prostaty.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky z dvoch hlavnych skGsani a inych $tddii, na ktorych sa ztcéastnilo
celkovo priblizne 100 dospelych. V tychto Studiach sa skimalo pouzitie lieku Axumin na zistenie
pritomnosti primarneho gliomu alebo gliému, ktory sa vratil. Pritomnost gliomu bola potvrdena
po zbere a analyze tkaniv.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spoloé¢nost predloZila, a sformulovala otdzky pre spoloénost. Potom ako agentlra posudila odpovede
spolo¢nosti na otazky, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otdzok agentury mala agentura
v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Axumin nemdze
byt povoleny na diagnézu gliému.

Agentura sa domnievala, ze predloZzené vysledky jej neumoznili dospiet k zaveru, Ze liek Axumin je
ucinny pri detekcii glidmu. Okrem toho nebolo k dispozicii dostato¢né mnozstvo Udajov na preukazanie
toho, Ze liek Axumin dokaze rozlisit zhubné (maligne) glidmy od nezhubnych mozgovych nadorov alebo
inych typov mozgovych problémov, ako je zapalové poskodenie mozgu. Odporacana davka lieku bola
zalozena na udajoch ziskanych od japonskych pacientov a nebolo jasné, ¢i je mozné tieto Udaje
aplikovat na eurdpskych pacientov.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze prinosy pouzitia lieku Axumin na detekciu
a monitorovanie gliomu neprevysuju jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti uviedla, ze stahuje ziadost preto,
lebo agentlra sa domnievala, Ze poskytnuté Gdaje jej neumoznili urcit, &i prinos lieku prevysSuje jeho
rizikd v pripade, ak sa pouZziva na detekciu gliomu.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGicastiuja na klinickych
skGsaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Axumin, ktori sa v sti¢asnosti
zUcCastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujuceho lekara.
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Co sa stane s liekom Axumin , ktory sa pouziva na diagnézu rakoviny
prostaty?

Pre pouzivanie lieku Axumin pri diagndze rakoviny prostaty nevyplyvaju ziadne dosledky.
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