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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Qinprezo (vosaroxin)

Dria 10. maja 2017 spolo¢nost Sunesis Europe Ltd oficialne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie protirakovinového lieku
Qinprezo na trh, ktory je ureny na pouzitie v kombinacii s cytarabinom pri liecbe akutnej myeloidnej
leukémie (AML).

€o je Qinprezo?

Qinprezo je liek, ktory obsahuje &innu latku vosaroxin. Mal byt dostupny vo forme injekéného roztoku
na podanie do zily.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Qinprezo?

Liek Qinprezo sa mal pouzivat v kombinécii s protirakovinovym liekom cytarabinom na lie¢bu dospelych
pacientov vo veku 60 rokov a star3ich s AML, Co je typ rakoviny bielych krviniek. Liek Qinprezo sa mal
pouZivat u pacientov, ktorych rakovina sa vratila (recidivujace ochorenie) alebo neodpovedala na
predchadzajucu liecbu (refraktérne ochorenie).

v

Akym sposobom liek Qinprezo uGcinkuje?

U¢inna latka lieku Qinprezo, vosaroxin, funguje tak, Ze blokuje enzym nazyvany topoizomeraza II.
Tento enzym sa podiela na vytvarani képii DNA (genetického materidlu bunky) pri deleni buniek.
Blokovanim tohto enzymu vosaroxin brani deleniu rakovinovych buniek a napokon ich zabija.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predloZila Udaje z jednej hlavnej stadie u celkovo 711 pacientov vo veku 18 rokov

a starSich s recidivujucim alebo refraktérnym AML, v ktorej sa liek Qinprezo podavany s cytarabinom
porovnaval so samotnym cytarabinom. Hlavnym meradlom Gc¢innosti bolo celkové preZitie (Cas, ako
dlho pacienti Zili).
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentdciu, ktort spoloénost
predlozila, a vypracoval zoznam otazok.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania adajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel
k predbeznému stanovisku, Ze liek Qinprezo nemdéze byt povoleny na lie¢bu recidivujiceho alebo
refraktérneho AML u pacientov vo veku 60 rokov a starsich.

Vybor CHMP mal vyhrady v stvislosti s tym, Ze Udaje poskytnuté spolo¢nostou, ktoré boli zalozené len
na jednej hlavnej stadii, neposkytuju presvedcivé dokazy o prinose. NavySe sa nepozoroval ziadny
priaznivy ucinok na celkové prezitie pacientov vo veku 60 rokov a starsich, ktorych rakovina sa vratila
neskér, a vyhrady sa tykali aj zvySenej miery vyskytu infekcii u tychto pacientov.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze prinosy lieku Qinprezo neprevysuju jeho
rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze jej rozhodnutie stiahnut
ziadost vychadza z toho, Ze Ziadost by pravdepodobne nebola v EU schvélena, lebo Gdaje z hlavnej stadie
neboli dostato¢ne presveddivé, a spolo¢nost sa rozhodla zamerat svoje zdroje na iné priority.

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

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouZzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze neprebiehaju Ziadne klinické skdsania s liekom Qinprezo
sponzorované spolo¢nostou, hoci prebiehaju alebo sa planuju Studie vedené akademickymi
skdsgajucimi. Spolo¢nost planuje spristupnit liek Qinprezo vhodnym pacientom prostrednictvom
programu riadeného pristupu.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani 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/2017/06/WC500229331.pdf
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