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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Tekinex
na trh (omacetaxin mepesukcinat)

Dria 11. janudra 2011 spolo¢nost ChemGenex Europe SAS oficidlne oznamila Vyboru pre lieky

na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Tekinex
na trh, ktory sa mal pouZivat na lie¢bu pacientov s chronickou myeloidnou leukémiou s chromozémom
Philadelphia, ktori maju mutaciu domény Bcr-Abl T3151-kinazy a v pripade ktorych nebola Uspesna
predchadzajlca lieCba imatinibom.

€o je liek Tekinex?

Tekinex je liek, ktory obsahuje Gc¢inni latku omacetaxin mepesukcinat. Liek mal byt dostupny vo forme
prasku, z ktorého sa pripravuje injekény roztok.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Tekinex?

Liek Tekinex sa mal pouzivat na lie¢bu dospelych pacientov s chronickou myeloidnou leukémiou (CML,
rakovina typu bielych krviniek, ktoré sa nazyvaju granulocyty) s chromozémom Philadelphia (Ph+).
Ph+ znamenad, Ze niektoré gény pacienta sa usporiadali nanovo a vytvorili Specialny chromozdém,

tzv. chromozémom Philadelphia, ktory vytvara enzym Bcr-Abl-kinazu, ¢o vedie k vzniku leukémie.

Liek sa mal pouzivat u pacientov, v pripade ktorych bola nelspe$na predchadzajlca lie¢ba imatinibom
(dalsi protirakovinovy liek), pravdepodobne v dosledku mutdacie génu pre Bcr-Abl-kindzu, ktora sa
nazyva mutacia T315I.

KedZe pocet pacientov s CML je nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek Tekinex
2. septembra 2004 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri zriedkavych
ochoreniach).
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Akym spésobom by mal liek Tekinex Géinkovat?

Ucinna latka lieku Tekinex, omacetaxin, je inhibitor syntézy bielkovin. Je odvodend od latky
harringtonine, ktora sa extrahuje z Cinskej stale zelenej rastliny. Spésob, akym tato latka uUcinkuje, nie
je jasny, ale predpoklada sa, Ze narusa tvorbu enzymu Bcr-Abl-tyrozinkinazy.

Iné lieky zname ako inhibitory tyrozinkinazy vratane imatinibu Gcinkuju v pripade CML tak, Ze sa
priamo naviazu na enzym Bcr-Abl-tyrozinkinazu. Mutacia T315I meni niektoré vlastnosti tohto enzymu,
v dosledku ¢oho sa tieto lieky tazsie naviazu na enzym. KedZe omacetaxin neudcinkuje tymto
spésobom, mutédcia T315I jeho G&inok neovplyviiuje. Liek Tekinex mal preto G¢inkovat v pripade
pacientov s Ph+ s mutaciou T315I.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ucinok lieku Tekinex sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na fudoch. Spolo¢nost
predloZila vysledky z hlavnej Studie, na ktorej sa zUcCastnilo 66 pacientov trpiacich na CML

s chromozédmom Philadelphia Ph+ a s mutaciou T315I, v pripade ktorych bola predchadzajuca liecba
imatinibom netspesna. Liek Tekinex sa priamo neporovnaval s nijakou inou lie¢bou. Studia skimala
reakciu pacientov na lie¢bu na zaklade vysledkov krvnych testov, &im sa zistovala aktivita rakoviny.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd na 120. deri od jej podania. To znamena, Ze vybor CHMP vyhodnotil pévodn(
dokumentdciu, ktor( spolo¢nost predloZila, a sformuloval zoznam otadzok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti eSte neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel
k predbeznému stanovisku, Ze liek Tekinex nemdze byt povoleny.

Vybor CHMP zastaval nazor, ze prinos lieku nie je jasny. Sledovanie pacientov po liecbe tiez nebolo
dostatocné a vybor mal pochybnosti o dostato¢nej bezpecnosti lieku na to, aby si ho pacienti mohli
podavat sami, ako zamyslala spolo¢nost. Vybor CHMP mal tiez vyhrady tykajlce sa dadvok pouzitych
v $tudii a kritérii na zistovanie G&innosti lieku. Na zaklade kontrol na miestach $tidie vybor napokon
poznamenal, Zze v Ziadosti s urdité rozpory, ktoré by mohli ovplyvnit spolahlivost vysledkov $tudie.

Vybor CHMP teda v Case stiahnutia ziadosti zastaval nazor, ze prinos lieku Tekinex neprevysuje jeho
rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujlci agentlre stiahnutie ziadosti sa nachadza v Casti VSetky dokumenty.
Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zGcastnuju
na klinickych skasaniach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku

v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze klinické skisania s liekom Tekinex budul pokradovat.
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Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Tekinex sa nachadza na webovej
strénke agentlry ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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