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Otazky a odpovede tykajice sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Zunrisa
kasopitant

Dna 25. septembra 2009 spolo¢nost’ Glaxo Group Ltd. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku Zunrisa
na trh ur¢eného na prevenciu nevol'nosti a vracania v pripade pacientov podstupujucich operaciu alebo
chemoterapiu.

Co je Zunrisa?
Zunrisa je liek, ktory obsahuje u¢innu latku kasopitant. Liek mal byt dostupny vo forme tabliet (50
a 150 mg).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Zunrisa?

Liek Zunrisa sa mal pouzivat v kombindcii sinymi lieckmi na prevenciu nevolnosti a vracania
v pripade pacientov podstupujucich chemoterapiu (liecbu rakoviny), ktora je strednym alebo silnym
spustacom nevolnosti a vracania.

Liek Zunrisa sa mal tiez pouzivat’ spolu s inymi liekmi na prevenciu nevol'nosti a vracania v pripade
pacientov podstupujucich operaciu.

Akym sposobom by mal liek Zunrisa icinkovat’?

Utinna latka lieku Zunrisa, kasopitant, je antagonista receptora neurokininu 1 (NK1). Blokuje v tele
naviazanie chemickej latky, ktora sa nazyva latka P, na receptory NK 1. Ked’ sa latka P naviaZe na tieto
receptory, moze to sposobit’ nevolnost’ a vracanie. Zablokovanim tychto receptorov mal kasopitant
zabranit’ nevolnosti a vracaniu, ktoré sa Casto vyskytuju po€as chemoterapie alebo ako komplikacia po
operacii.

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

Utinok licku Zunrisa sa najprv skumal na pokusnych modeloch apotom na Pud’och. Spolo¢nost
predlozila udaje zrozsiahlych $tadii zahfiajtcich pacientov s rakovinou uzivajicich chemoterapiu.
Tito pacienti dostavali kombinaciu lieku Zunrisa s d’al$imi dvomi liekmi (dexametazén a ondansetron)
alebo ich kombinaciu bez lieku Zunrisa. Hlavnym meradlom u¢innosti bol pocet pacientov, ktori
nevracali ani nemuseli dostat’ liek proti vracaniu prvych pat’ dni po zacati chemoterapeutického cyklu.
Spolocnost’ tiez predlozila udaje zo §tadii zahfiiajucich pacientov s vysokym rizikom nevolnosti
a vracania po operacii. Tito pacienti dostavali liek Zunrisa s ondansetronom alebo ondansetron
samotny. Hlavnym meradlom t¢innosti v tejto $tadii bol pocet pacientov, ktori nevracali ani nemuseli
dostat’ ziadny liek proti vracaniu prvych 24 hodin po operacii.

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

Spolo¢nost’ stiahla Ziadost’ na 180. den od jej podania. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil odpovede
spolo¢nosti na zoznam otazok, ostali niektoré otazky nevyriesené.

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na postdenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi 120 dni po podani ziadosti zoznam
otazok, ktory posle spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP
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ich preskiima a pred vydanim stanoviska mézZe spolo¢nosti polozit’ pripadné d’alie otazky (180. den).
Po vydani stanoviska vyboru CHMP trva obvykle 2 mesiace nez Eurdpska komisia vyda povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporicanie vyboru CHMP?

Na zéaklade preskiimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v ase
stiahnutia ziadosti urCité vyhrady ajeho predbezné stanovisko bolo, ze liek Zunrisa nemdze byt
povoleny na pouzitie v kombinacii s inymi lieckmi na prevenciu nevolnosti a vracania v pripade
pacientov podstupujucich chemoterapiu alebo operaciu.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP po preskimani vysledkov z hlavnych studii poznamenal, Ze hoci tieto $tadie preukazali,
ze liek Zunrisa je G¢inny v pripade niektorych pacientov uzivajicich chemoterapiu, tieto vysledky
uplne nepodporuju jeho pouzitie v pripade pacientov podstupujucich chemoterapiu, ktora je strednym
spustacom nevolnosti a vracania. Vybor tiez poziadal spolocnost, aby znova zvazila cielovu
populaciu v pripade pacientov podstupujicich operaciu, aby sa zabezpecilo, ze sa adekvatne
odzrkadl'uje druh pacientov, ktori boli zapojeni do Stadii.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List od spolo¢nosti oznamujuci agenttire EMEA stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziacastiiuju na klinickych $tudiich
alebo na programoch na pouZitie lieku Zunrisa v naliehavych situaciach?

Spolocnost’ informovala vybor CHMP, Ze v Case stiahnutia ziadosti sa viedla jedna klinicka Studia
skimajuca liek Zunrisa. Tato Studia vSak bola zastavena. Ak ste vSak ucastnikom tejto klinickej Stadie
a potrebujete viac informacii o svojej lieCbe, obrat’te sa na svojho oSetrujuceho lekara.
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