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Otazky a odpovede tykajice sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre liek
Ixempra

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): ixabepilon

Dna 18. marca 2009 spolocnost’ Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG oficidlne oznamila vyboru pre
lieky na humanne pouzitic (CHMP) svoje rozhodnutie stiahnut’ ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku
Ixempra na trh. Liek je ureny na liecbu lokalne pokro¢ilého alebo metastatického karcindmu prsnika.

Co je liek Ixempra?
Ixempra je liek, ktory obsahuje u¢innu latku ixabepilon. Liek mal byt dostupny vo forme prasku
a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje infizny roztok (kvapka do Zily).

Aké bolo predpokladané pouZitie liecku Ixempra?

Liek Ixempra sa mal pouzivat na lieCbu karcinomu prsnika, ktory je lokalne pokrocily alebo
metastaticky (ked’ je tumor rozsiahly alebo ked sa zacal Sirit vtele). Liek sa mal pouzivat
v kombinacii s kapecitabinom (d’alsi protirakovinovy liek), ked’ zlyhala predchadzajuca liecba
cytotoxickymi liekmi (lieky, ktoré zabijaji deliace sa bunky, napriklad rakovinové bunky).

Akym sposobom by mal liek Ixempra ucinkovat’?

Utinna latka licku Ixempra, ixabepilon, je cytotoxicky liek, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
epotilony. Predpoklada sa, ze ixabepilon blokuje schopnost’ buniek menit’ vnutorny skelet, ktory
potrebuju na delenie a mnozenie. Ked” maju rakovinové bunky skelet, ktory sa nemodze zmenit,
nemozu sa delit’ a napokon zahynu. Tiez sa predpoklada, Ze ixabepilon ovplyviiuje nerakovinové
bunky, napriklad nervové bunky, ¢o by mohlo viest’ k vedl'aj$im Géinkom.

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

Uginok lieku Ixempra sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

Liek Ixempra sa skumal vtroch hlavnych Stadiach na Zenach slokdlne pokrocCilym alebo
metastatickym  karcinomom prsnika, ktoré boli v minulosti lieCené niekolkymi inymi
protirakovinovymi liekmi.

V prvej Stadii bol liek Ixempra skimany pri samotnom podavani u 128 zien, ale neporovnaval sa so
ziadnou inou lieCbou. Hlavnou mierou uc¢innosti bol pocet pacientok, ktorych karciném reagoval na
liecbu.

Dalsie dve §tidie porovnavali uéinok kapecitabinu podavaného samotne s u¢inkom lieku Ixempra
podavaného v kombinacii s kapecitabinom celkovo 1973 zenam. Hlavnou mierou uc¢innosti bola
dizka obdobia, po¢as ktorého nedoslo k zhorSeniu karcinému, a ¢as preZitia pacientok.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?
Hodnotenie bolo ukoncené a vybor CHMP vydal negativne stanovisko. Spoloc¢nost’ zacala odvolaci
proces, ktory sa vSak este neukoncil.

Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?
Vybor CHMP vydal negativne stanovisko a neodporucil povolenie na uvedenie liecku Ixempra na trh.
Lieku, ktory je uréeny na lie¢bu lokalne pokroc¢ilého alebo metastatického karcindmu prsnika.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



AKé boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP sa domnieval, Ze prinos lieku Ixempra, pokial' ide o predizenie ¢asu do zhorsenia
karcinomu, neprevysuju obavy tykajlice sa bezpecnosti lieku. Vybor mal najméi vyhrady tykajtce sa
rizika pre pacientky, u ktorych sa objavila neuropatia (poskodenie nervovych buniek), ¢o bol zavazny
a Casty vedl'ajsi uc¢inok v pripade pacientok uzivajicich tento liek.

Vybor CHMP bol preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti toho nazoru, Zze prinosy lieku Ixempra pri liecbe
karcindmu prsnika neprevysSuju zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti, oznamujuci agentire EMEA stiahnutie ziadosti, sa nachadzd tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zucastiiuju klinickych $tadii alebo
programov na pouZitie lieku Ixempra v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientky, ktoré sa zacastnuja klinickych skusok na
pouzitie licku Ixempra, nie st ziadne dosledky a Ze pacientky uzivajuce liek Ixempra ako sucast
programov na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch budu pokracovat’ v uzivani tohto lieku. Ak ste
vSak ucastnikom Kklinickej S$tudie alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lieCbe, obrat’te sa na svojho oSetrujuceho lekara.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ixempra/withdrawalletter.pdf

