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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Flynpovi (eflornitin/sulindak)

Spolo¢nost Cancer Prevention Pharma (frsko) Limited stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie
lieku Flynpovi na trh, ktory je urceny na liecbu familidarnej adenomatdéznej polypdzy.

Spoloc¢nost stiahla svoju Ziadost 12. oktdbra 2021.

Co je liek Flynpovi a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Flynpovi bol vyvinuty na lieCbu dospelych s familidarnou adenomatéznou polypdzou (FAP),
dediénym ochorenim, pri ktorom sa v ¢reve, najprv v hrubom creve a neskor v tenkom Creve, vytvoria
pocetné polypy (vyrastky). Mal sa pouzivat ako doplnok k $tandardnej starostlivosti vratane
pravidelnych endoskopickych prehliadok na oddialenie rozsiahlej operacie u pacientov, ktori maju
intaktné hrubé Crevo alebo konecnik (dolné Casti Creva), alebo iledlny konduit (chirurgické spojenie
medzi konecnou ¢astou tenkého ¢reva, ileom a analnym otvorom).

Liek Flynpovi obsahuje lie¢iva eflornitin a sulindak a mal byt dostupny vo forme tabliet.

Liek Flynpovi bol 24. janudra 2013 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych chorobach) na lie¢bu FAP. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky na zriedkavé
choroby sa nachadza na webovom sidle agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3121086.

Akym sposobom liek Flynpovi Gcinkuje?

Liek Flynpovi obsahuje dve lieCiva, eflornitinu a sulindaku.

Eflornitin Ucinkuje tak, Ze blokuje p6sobenie enzymu nazyvaného ornitin dekarboxylazy, ktory sa
podiela na tvorbe latok nazyvanych polyaminy, ktoré su potrebné na rast buniek. U pacientov s FAP je
ornitin dekarboxylazy nadmerne aktivovany, ¢o vedie k nadmernej tvorbe polyaminov, ktora suvisi s
rychlym rastom polypovych buniek. Oc¢akavalo sa, Ze eflornitin blokovanim enzymu spomali rast

polypov.
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Sulindak ucinkuje tak, ze aktivuje enzym nazyvany SSAT, ktory vylucuje polyaminy z ¢revnych buniek.
Predpokladalo sa, Ze to znizi hladinu polyaminu v ¢reve, ¢im sa zniZi rast polypovych buniek a zlepSia
priznaky ochorenia.

Predpokladalo sa, Ze kombindacia tychto dvoch latok bude mat aditivny ucinok, ¢im sa spomali rast
polypov viac ako ktorakolvek z latok samostatne.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky z hlavnej $tudie zahffiajicej 171 pacientov s FAP, ktori dostavali bud’
liek Flynpovi alebo jedno z jeho lieciv, eflornitin alebo sulindak, samostatne. Hlavnym meradlom
ucinnosti bol ¢as pred prvym vyskytom akejkolvek udalosti stvisiacej s FAP, ako je potreba
chirurgického zakroku, progresia do pokrocilych polypov, vznik rakoviny alebo smrt.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukondené a Eurdpska agentura pre lieky odporudila zamietnut povolenie na uvedenie
na trh. Spolo¢nost poZiadala o opdtovné preskiimanie odportcania agentlry, ale pred ukonéenim tohto
opatovného preskimania stiahla svoju Ziadost.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na otazky agentlry agentura v Case stiahnutia
Ziadosti odporudila zamietnut povolenie na uvedenie lieku Flynpovi na trh na lie¢bu familiarnej
adenomatdznej polypozy.

Agentura usudila, ze z hladiska Ucinnosti sa v studii nepreukazalo, Ze liek Flynpovi oddaluje vyskyt
prvej udalosti suvisiacej s FAP v porovnani s kazdym lieCivom lieku Flynpovi (eflornitin a sulindak), ked’
sa pouziva samostatne. Agentura konstatovala, zZe liek Flynpovi sa neporovnaval so Standardnou
starostlivostou ani s placebom (zdanlivym liekom) a Ze eflornitin ani sulindak, ktoré sa podavali
samostatne, v minulosti nepreukazali jednoznaéné prinosy pri lie¢be tohto ochorenia. Udaje o
dlhodobej bezpecnosti lieku Flynpovi sa povazovali za nedostato¢né vzhladom na to, Ze liek je urceny
na celozivotnu lie¢bu. Spoloénost okrem toho neposkytla dostato¢né tdaje na preukazanie, ze liek
Flynpovi nie je genotoxicky (t.j. nemdzZe poskodit genetické materialy v bunkach).

Pocas prebiehajuceho opatovného preskiimania stanoviska agentura v Case stiahnutia ziadosti nadalej
zastavala nazor, ze prinosy lieku Flynpovi neprevysuju jeho rizika, a odporucila zamietnut povolenie
na uvedenie na trh.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze svoju Ziadost stiahla
z dovodu identifikacie predklinickych a klinickych problémov a skutocnosti, Zze agentlra usudila, zZe
predloZené Udaje neumozfiuju vyvodit zaver o pozitivnom pomere prinosu a rizika.

Ma stiahnutie ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa zGc¢astnuji
na klinickych skasaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze neprebiehajl Ziadne klinické skdsania s liekom Flynpovi.
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