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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o zmenu v povoleni na uvedenie na trh
pre liek Xgeva (denosumab)

Dria 13. januara 2017 spolo¢nost Amgen Europe BV oficialne oznamila Vyboru pre lieky na huméanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Xgeva na trh, ktory
bol uréeny na lieCbu hyperkalciémie nadorového ochorenia (vysokych hladin vapnika v krvi
spbsobenych rakovinou).

Co je liek Xgeva?

Liek Xgeva sa pouziva na prevenciu kostnych komplikacii u dospelych so solidnym tumorom, ktory sa
rozsSiril do kosti. K tymto komplikacidam patria fraktury (zlomeniny kosti), kompresia miechy (ked' je
miecha stladend kostou) alebo komplikacie vyzadujlce radioterapiu (lie¢bu ozarovanim) alebo
chirurgicky zakrok.

Liek Xgeva sa pouziva u dospelych a dospievajucich s plne vyvinutou kostrou na liecbu typu rakoviny
kosti, ktora sa nazyva obrovskobunkovy kostny nador. PouZiva sa u pacientov, ktori nemézu podstipit
chirurgicky zdkrok alebo v pripade ktorych by chirurgicky zakrok mohol spbsobit zavazné problémy.

Liek Xgeva bol povoleny v juli 2011. Obsahuje Gcinnu latku denosumab a je dostupny ako roztok, ktory
sa podava injekcne pod kozu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Xgeva?

Predpokladalo sa tiez, ze liek Xgeva sa bude pouzivat na zmiernenie hyperkalciémie nddorového
ochorenia (vysoké hladiny vapnika v krvi sp6sobené rakovinou), ktora nereagovala na predchadzajucu
liecbu liekmi nazyvanymi bisfosfonaty.

Vysoké hladiny vapnika st vaznou komplikaciou, ktord méze postihnut pacientov s rakovinou
v poslednych Stadiach ich ochorenia.
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Akym sposobom liek Xgeva Gcinkuje?

Ucinna latka v lieku Xgeva, denosumab, je monoklonalna protildtka, protein, ktory bol vytvoreny tak,
aby rozpoznal iny protein nazyvany RANKL a naviazal sa nafi. RANKL sa podiela na aktivovani
osteoklastov, Co su telové bunky podielajice sa na rozklade kostného tkaniva. Naviazanim na antigén
RANKL a jeho zablokovanim denosumab znizuje tvorbu a ¢innost osteoklastov. Tym sa znizi Ubytok
kostného tkaniva, v désledku ¢oho sa znizi aj pravdepodobnost vyskytu zlomenin a inych zdvaznych
kostnych komplikacii a znizia sa tiez hladiny vapnika v krvi.

Akou dokumentéaciou podloZila spoloénost svoju ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky Studie, na ktorej sa ztcastnilo 33 pacientov s hyperkalciémiou. Liek
Xgeva sa v tejto Studii neporovnaval so ziadnou inou liecbou. Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pocet
pacientov s odpovedou na lieCbu definovanou ako zniZenie hladiny vapnika v krvi na 2,9 mmol/I alebo
menej do 10 dni po prvej davke.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktort spolo¢nost
predlozila, a vypracoval zoznam otédzok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala na
otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel
k predbeznému stanovisku, ze liek Xgeva nembze byt povoleny na lie¢bu hyperkalciémie spdsobenej
rakovinou, ktord neodpovedala na lie¢bu bisfosfonatmi.

Vybor CHMP usudil, ze v pripade hlavnej Studie existuju viaceré problémy, ktoré vyboru neumoziuju
posudit Géinnost lieku Xgeva: v stadii sa liek Xgeva neporovnaval s inymi druhmi lie¢by a zahrnuty bol
len maly pocet pacientov, nebolo isté, ¢i ochorenie pacientov odpovedalo na bisfosfonaty, kedZze
predchadzajice hladiny vapnika u pacientov neboli dostupné. Navyse, kedZe pacienti absolvovali iné
druhy lie¢by hyperkalciémie alebo nedavno ukondili lie¢bu bisfosfonatmi, nebolo mozné urcit rozsah
Gcinku, ani urdit , & prinosy pozorované v $tudii boli spdsobené liekom Xgeva, alebo to boli Géinky
tychto dalSich druhov liecby.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze vysledky skimania neboli dostato¢né
a dospel k zaveru, Ze liek nemdze byt povoleny na zédklade Gdajov, ktoré predlozila spolo¢nost.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze stahuje ziadost

z dévodu, ze vybor CHMP povazoval poskytnuté Udaje za nedostato¢né na to, aby dospel k zaveru, ze
prinosy lieku Xgeva prevazuju nad rizikami spojenymi s jeho pouzivanim pri liecbe hyperkalciémie
spbésobenej rakovinou.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/contacts/not_yet_available.pdf

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

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze v sUcasnosti neprebiehaju ziadne klinické skisania ani
programy na pouzitie lieku Xgeva v naliehavych pripadoch.

Co sa stane s liekom Xgeva, ktory sa pouZiva na prevenciu a lie¢bu inych
choréb?

There are no consequences for the use of Xgeva in its authorised indications.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Xgeva sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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