EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

14. oktébra 2016
EMA/659373/2016
EMEA/H/C/004306

Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
Pemetrexed (vo forme ditrometaminu) Hospira na trh

Dna 22. septembra 2016 spolo¢nost Hospira UK Limited oficialne oznamila Vyboru pre lieky

na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Pemetrexed (vo forme ditrometaminu) Hospira na trh, ktory je ureny na lieCbu maligneho pleuralneho
mezotelidmu a nemalobunkového karcindmu pluc.

Co je liek Pemetrexed (vo forme ditrometaminu) Hospira?

Pemetrexed (vo forme ditrometaminu) Hospira je liek proti rakovine, ktory obsahuje ucinnu latku
pemetrexed. Liek mal byt dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje infizny roztok
(na kvapkanie) do zily.

Liek Pemetrexed (vo forme ditrometaminu) Hospira bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena,
Ze mal byt podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej Gnii povoleny pod ndzvom Alimta. Viac
informéacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Pemetrexed (vo forme
ditrometaminu) Hospira?

Liek Pemetrexed (vo forme ditrometaminu) sa mal pouzivat na lie¢bu dvoch druhov karcindmu plic:
maligneho pleuralneho mezoteliomu (karcindm vystelky pluc, ktory je zvycajne spdsobeny vystavenim
azbestu), a pokrodilého, tzv. neskvamoézneho nemalobunkového karcinomu plic.

Akym spésobom liek Pemetrexed (vo forme ditrometaminu) Hospira
ucinkuje?

Predpoklada sa, Ze Liek Pemetrexed (vo forme ditrometaminu) Hospira by mal G¢inkovat rovnakym
spésobom ako referenény liek Alimta. U¢inna latka v oboch liekoch, pemetrexed, sa v tele meni
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na aktivnu formu, ktora blokuje enzymy potrebné na vytvorenie genetického materialu (DNA a RNA).
Zmena na aktivnu formu prebieha lahsie v rakovinovych bunkach nez v normalnych bunkach. To brani
rastu a deleniu rakovinovych buniek, zatial' o normalne bunky su len malo ovplyvnené.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe liek Pemetrexed (vo forme ditrometaminu) Hospira bol vyvinuty ako genericky liek, spolo¢nost
predlozila vysledky studii na preukazanie kvality lieku. KedZe liek Pemetrexed (vo forme
ditrometaminu) Hospira je genericky liek, ktory sa podava formou inftizie do zily a obsahuje rovnaku
ucinnd latku ako referencny liek Alimta, neboli potrebné Ziadne dodato¢né studie.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentdciu, ktort spoloénost
predloZila, a vypracoval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala
na otazky.

Aké bolo v tom ¢ase odporiacanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov v ¢ase stiahnutia Ziadosti vybor CHMP poziadal spolo¢nost, aby
predlozila vysvetlenie niektorych aspektov vyroby, skladovania a plany na monitorovanie bezpecnosti
a udinnosti lieku po schvaleni. Vybor CHMP predpokladal, Ze spoloénost mdze vyriesit tieto otazky

a dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek Pemetrexed (vo forme ditrometaminu) Hospira moze byt
povoleny na liecbu maligneho pleuralneho mezotelidmu a nemalobunkového karcindmu pltc.

Aké dévody na stiahnutie ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze stahuje svoju ziadost
pre zmenu v obchodnej stratégii.

List spolo¢nosti oznamuijtci agentire stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.
Aké s dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziGcastinuja

na klinickych skdsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze neprebiehajli ziadne klinické skisania ani programy
na pouzitie tohto lieku v naliehavych pripadoch.
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