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Otazky a odpovede tykajice sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Opaxio
paklitaxel poliglumex

Dna 21. septembra 2009 spolo¢nost’ CTI Life Sciences Ltd. oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP), Ze chce stiahnut’ svoju Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Opaxio na lieCbu prvej linie v pripade pacientov s pokrocilym nemalobunkovym karcindémom pltc,
ktori maju podl'a ECOG stav vykonnosti 2.

Co je liek Opaxio?
Opaxio je prasok, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (kvapka do zily). Liek obsahuje uc¢innu latku
paklitaxel poliglumex.

Aké bolo predpokladané pouZitie lieku Opaxio?

Liek Opaxio sa mal pouzivat’ v pripade pacientov s pokrocilym nemalobunkovym karcindmom plic,
ktori maji podl'a ECOG stav vykonnosti 2. Stav vykonnosti podl'a ECOG je miera ochorenia pacienta
s rakovinou. Stav vykonnosti 2 znamena, Ze pacient sa moze bez pomoci o seba postarat’, ale je prilis
chory na to, aby vykonaval nejakt pracu.

Akym sposobom by mal liek Opaxio u¢inkovat’?

Predpoklada sa, ze ucinna latka lieku Opaxio, paklitaxel poliglumex, sa v rakovinovych bunkach meni
na paklitaxel. Paklitaxel u¢inkuje tak, Ze blokuje schopnost’ rakovinovych buniek rozlozit’ ich
vnutorny skelet, ktory im umoziuje delit’ sa a mnozit’ sa. Ked’ majt bunky skelet, nemo6zu sa delit’

a napokon zahynu.

Paklitaxel je protirakovinovy liek, ktory je v Eurdpskej tnii dostupny od roku 1993. Paklitaxel v lieku
Opaxio sa viaze na poliglumex, v désledku ¢oho je lepSie rozpustny.

Akou dokumentaciou podloZzila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Uginok lieku Opaxio sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na Fud’och. Spolo&nost’
prezentovala vysledky jednej hlavnej Stidie zahfiajticej 477 pacientov s pokro¢ilym nemalobunkovym
karcinomom pl'iic so stavom vykonnosti 2. V tejto studii sa lieck Opaxio porovnaval s gemcitabinom
alebo vinorelbinom (d’al$ie dva protirakovinové lieky). Hlavnou mierou G¢innosti bol ¢as prezitia
pacientov.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolo¢nost’ stiahla Ziadost’ na 180. den od jej podania. Po presktimani odpovedi na zoznam otazok od
spolo¢nosti vyborom CHMP ostali niektoré otdzky nevyrieSené.

Vybor CHMP maé za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na postidenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi 120 dni po podani ziadosti zoznam
otazok, ktory posle spoloc¢nosti. Ked’ spolocnost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP
ich preskuma a pred vydanim stanoviska mdze spoloc¢nosti polozit’ pripadné d’alSie otazky (180. den).
Po vydani stanoviska vyboru CHMP trva obvykle 2 mesiace nez Europska komisia udeli licenciu.
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Aké bolo v tom ¢ase odporuc¢anie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
v Case stiahnutia Ziadosti ur¢ité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, Ze lick Opaxio neméze byt
schvaleny na lieCbu prvej linie v pripade pacientov s pokrocilym nemalobunkovym karcinémom plic,
ktori maju podl'a ECOG stav vykonnosti 2.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP poznamenal, Ze sa v hlavnej §tadii nepreukazalo, Ze liek Opaxio je G¢inny v pripade
pacientov s pokro¢ilym nemalobunkovym karcinomom pl'tic, ktori maji podl'a ECOG stav vykonnosti
2. Vybor neprijal nazor spolo¢nosti, Ze sa v stadii preukazalo, Ze liek Opaxio je prinajmensom taky
ucinny ako porovnavacie lieky, pretoze nebolo jasné, ¢i st tieto porovnavacie lieky uc¢inné v pripade
typu pacientov zaradenych do hlavnej Studie. V tychto Stadiach sa tieZ nepreukazalo, Ze liek Opaxio je
ucinnejsi ako dva porovnavacie lieky.

Vybor CHMP mal tiez vyhrady tykajuce sa vedlajsich uc¢inkov lieku, najmé neuropatie (poSkodenie
nervov) a nevysvetlenych umrti. Dal$ie vyhrady sa tykali ne¢istot v lieku a spdsobu, akym sa
paklitaxel uvolniuyje a distribuuje v tele pri podavani lieku Opaxio.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List od spolo¢nosti oznamujici vyboru CHMP stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziacastiiuju klinickych Studii alebo
programov na pouZitie liecku Opaxio v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze stiahnutie Ziadosti nema vplyv na pacientov v Europske;
tnii (EU), pretoze v EU sa neuskuto¢iiuju Ziadne klinické $tudie ani programy na pouzitie lieku

v naliehavych pripadoch.

Mimo EU viak spoloénost’ d’alej skama liek Opaxio v pripade niekol’kych karcinémov vratane
ovaridlneho, ezofagového a nemalobunkového karcinému pluc.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/opaxio/H-994-WL.pdf

