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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Balimek (binimetinib)

Dria 4. januara 2018 spolo¢nost Pierre Fabre Médicament oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Balimek na
trh, ktory je urceny na lieCbu melanému.

Co je Balimek?

Balimek je liek, ktory obsahuje Géinnd latku binimetinib. Mal byt dostupny vo forme tabliet na uzivanie
Ustami.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Balimek?

Predpokladané pouzitie lieku Balimek bolo na liecbu melanému (typu rakoviny koze), ktory sa rozsiril
alebo ktory nebolo mozné odstranit chirurgicky. Mal sa pouzivat u pacientov s osobitnou genetickou
mutéaciou (zmenou), ktora sa nazyva mutacia NRAS Q61.

Akym sposobom liek Balimek ucinkuje?

U¢inna latka v lieku Balimek, binimetinib, blokuje proteiny nazyvané MEK1 a MEK2. Tieto proteiny
podporuju rast novych buniek. Predpoklada sa, Ze blokovanim proteinov MEK liek Balimek spomaluje
rast melanémovych buniek.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spolo¢nost predlozila Udaje z jednej hlavnej stadie porovnavajiacej Balimek s dakarbazinom
(protirakovinovym liekom pouzivanym na lie¢bu melanému). Studia zahfiala 402 pacientov

s pokrocilym melandmom s mutaciou NRAS Q61, ktory sa rozsiril alebo ho nebolo mozné odstranit
chirurgicky. Hlavnym meradlom ucinnosti bol Cas, ktory pacienti prezili bez zhorsenia ochorenia.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil dokumentéciu, ktort spolo¢nost predioZila,
a sformuloval zoznamy otédzok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala na poslednu
sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania Gdajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel
k predbeznému stanovisku, ze liek Balimek nemdze byt povoleny na lie¢bu pokrodilého melanému
u pacientov s mutaciou NRAS Q61.

Vybor CHMP poznamenal, ze pacienti lieceni liekom Balimek zili o nie¢o dlhsie bez zhorsenia ochorenia
v porovnani s pacientmi uzivajucimi dakarbazin. Vzhladom na to, ako aj na Udaje o Case, ktorého sa
pacienti celkovo dozili, a ich kvalite Zivota sa CHMP domnieval, Ze G&innost lieku Balimek je sporna.
Okrem toho bol CHMP znepokojeny tym, Ze liek Balimek sa spajal s horsimi vedlajsimi Ucinkami nez
dakarbazin.

Vybor sa takisto domnieval, Ze hoci konkrétne na lieCbu pacientov s mutaciou NRAS Q61 nebol
schvaleny nijaky liek, existuje U¢inna liecba malanému vo vSeobecnosti. Neboli predlozené dostatocné
dokazy, ktorymi by sa preukazalo, Ze liek Balimek spifia nenaplnené lie¢ebné potreby.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Zziadosti zastaval nazor, Ze prinosy lieku Balimek neprevysuju jeho
rizika.
Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost vo svojom liste oznamujlcom agentire stiahnutie Ziadosti uviedla, Ze stiahnutie vychadza
zo stanoviska vyboru CHMP, podla ktorého predlozené Udaje neposkytli dostato¢ny dokaz, ktory by
umoznil dospiet k zaveru, Ze prinosy tohto lieku prevysuja jeho rizika.

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

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

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Balimek, ktori sa v si¢asnosti
zucastnuju na klinickych skasaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

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/2018/01/WC500242230.pdf
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