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Schvalené pouzitia protirakovinového lieku Yondelis sa po
preskimani novych udajov nezmenili

Dna 23. jula 2020 agentudra EMA po vyhodnoteni studie, v ktorej sa skimal liek Yondelis ako lieCba
tretej linie u pacientok s rakovinou vajecnikov, odporucila, aby pouZivanie lieku Yondelis (trabektedin)
na lieCbu rakoviny vajec¢nikov zostalo nezmenené. Vysledky studie vsak budu zahrnuté do informacie
o lieku, aby sa zdravotnickym pracovnikom poskytli najaktualnejsie informacie o Ucinkoch lieku
Yondelis u pacientok s rakovinou vajecnikov.

Analyza studie OVC-3006, v ktorej sa skimalo pouzivanie lieku Yondelis spolu s pegylovanym
lipozomalnym doxorubicinom (PLD, dalSim liekom proti rakovine) u pacientok s rakovinou vajecnikov
sa vykonala v Case, ked' studia stale prebiehala. Preukazalo sa v nej, ze celkovo pacientky liecené
liekom Yondelis v kombinacii s PLD neZili dlhsie ako pacientky, ktorym bol podavany len samotny liek
PLD. Viedlo to k pred¢asnému ukonceniu studie.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry EMA posudil tieto idaje a dospel k zaveru, ze
vysledky, ktoré su k dispozicii, nie si dostato¢ne presvedcivé na vyvodenie spolahlivych zaverov.
Dostupné dokazy zo Studie nespochybriuju prinosy a rizika lieku Yondelis pri jeho pouzitiach, ktoré su
v sUcasnosti schvalené. Okrem toho existuju zasadné rozdiely medzi Stidiou OVC-3006 a Studiou,
ktora podporila povolenie lieku Yondelis (OVA-301). Hlavnym rozdielom je, Ze ochorenie pacientok

v Studii OVC-3006 bolo v pokrocilejSom Stadiu a boli lieCené intenzivnejsie ako pacientky zaradené do
Studie OVA-301. Okrem toho v pripade vyznamného podielu pacientok v stadii OVC-3006 bola rakovina
vajecnika rezistentna voci liekom obsahujldcim platinu, zatial ¢o liek Yondelis je v suCasnosti povoleny
na lieCbu rakoviny vajecnika citlivej na platinu.

Pri posudzovani bezpecnosti lieku Yondelis vybor CHMP konstatoval, Ze v studii OVC-3006 sa u
pacientok lieCenych liekom Yondelis a PLD zaznamenalo viac vedlajSich ucinkov a viac zavaznejsich
vedlajsich uc¢inkov ako u pacientok lieCenych iba liekom PLD. Vybor vSak dospel k zaveru, ze vyssi
vyskyt vedlajsich Ucinkov nie je v pripade kombinovanej lieCby v porovnani s lieCcbou v monoterapii
neocakavany.

Vybor CHMP odporudil zahrnlt vysledky studie do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku Yondelis,
aby mali zdravotnicki pracovnici pri predpisovani tohto lieku najaktualnejsie informacie.

Informacie pre pacientov

e Agentlra EMA preskimala vysledky studie s liekom Yondelis ur¢eného na liecbu rakoviny
vajeénikov z dévodu obav, Ze by liek mohol byt menej idinny, ako sa pdvodne myslelo.
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e Z preskimania agentliry EMA vyplynulo, ze vysledky nemali vplyv na schvalené pouzitia tohto
lieku. Liek Yondelis sa preto mdZe nadalej pouzivat ako zvylajne.

e Liek Yondelis je povoleny na liecbu rakoviny vajecnika, ktora relapsovala (vratila sa po
predchadzajucej lieCbe) a je citliva na lieky s obsahom platiny.

e V pripade, Zze mate akékolvek obavy alebo otazky k lie¢be, obratte sa na svojho lekara.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

o Studia OVC-3006 bola studiou fazy 3, v ktorej sa hodnotila Gcinnost a bezpeénost lieku Yondelis
v kombinacii s PLD v porovnani s liekom PLD v monoterapii u Zien s rekurentnou rakovinou
vajecnikov po zlyhani dvoch rezimov obsahujlcich platinu. Stidia bola prerusend, pretoze
neplanovana predbezna analyza primarneho konecného parametra (celkové prezitie) naznacila, ze
studia by svoj primarny ciel nesplnila a pretoZze vyskyt vedlajsich Gcinkov bol v skupine
uzivajucej liek Yondelis vyssi.

e Nebol zisteny Ziadny zasadny rozdiel v mediane celkového prezitia pri ramene lieku Yondelis
v kombinacii s PLD (23,8 mesiaca) a ramene PLD (22,2 mesiaca) (HR=0,93, 95 % Cl: 0,73 - 1,18;
p=0,52) v ¢ase vykonavania neplanovanej analyzy z dévodu nepotrebnosti pri 45 % planovanych
udalosti poZzadovanych na konecnd analyzu (232/514 umrti).

e Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze tieto Udaje pomer prinosu a rizika lieku Yondelis pri aktualne
povolenych indikaciach nemenia, pretoze sa vyskytuje mnozstvo rozdielov medzi studiou OVC-
3006 a studiou, ktorou sa podporilo povolenie lieku Yondelis (OVA-301).

e Do studie OVA-301 boli zaradené pacientky, ktoré predtym podstupili liecbu rakoviny vyjec¢nikov
(80 % predtym dostavalo taxany), ale mali len jeden chemoterapeuticky rezim na baze platiny
a po chemoterapii na baze platiny u nich doslo k recidive alebo progresii ochorenia. Primarnym
parametrom bolo prezitie bez progresie ochorenia.

e Vybor CHMP konstatoval, ze pacientky v Studii OVA-301 boli v lieCbe druhej linie, zatial ¢o
pacientky zaradené do studie OVC-3006 boli v lieCbe tretej linie. Okrem toho sa na zaklade post
hoc analyzy stanovilo, Ze 42 % pacientok zaradenych do Stidie OVC-3006 bolo po poslednom

rezime obsahujucom platinu rezistentnych voci platine, zatial ¢o liek Yondelis je v sucasnosti
schvaleny iba na liecbu Zien rakovinou vajec¢nikov, ktora relapsovala a je citliva na platinu.

e Vybor si zaroven konstatoval, ze z dovodu predCasného ukoncenia Studie vysledky neposkytuju
dostatoCne presvedcCivé klinické dékazy, ktoré by spochybnili vysledky stidie OVA-301
preukazujuce priaznivé Ucinky lieku Yondelis v kombinacii s PLD, pokial ide o prezitie bez progresie
u pacientok s rakovinou vajecnikov, ktora relapsovala a je citliva na platinu.

e Pokial ide o bezpeénost, v $tudii OVC-3006 bol znaény rozdiel medzi dvoma ramenami liecby z
hladiska poctu a zavaznosti neziaducich udalosti. Zavazné neziaduce udalosti sa vyskytli u priblizne
85 % pacientok v ramene s liekom Yondelis v kombinacii s PLD v porovnani so 64 % v kontrolnom
ramene. Takyto rozdiel vSak nie je v pripade kombinovanej liecby v porovnani s monoterapiou
neocakavany.

e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Yondelis sa zmeni tak, aby obsahoval vysledky tejto
Studie.
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Dalsie informacie o lieku

Liek Yondelis sa pouziva v kombinacii s pegylovanym lipozomalnym doxorubicinom na lie¢bu rakoviny
vajecnikov, ktora relapsovala (vratila sa po predchadzajlcej lieCbe) a je citliva na lieky obsahujtce
platinu.

Liek Yondelis sa pouziva aj na lieCbu dospelych s pokroCilym sarkdmom mé&kkého tkaniva. Pouziva sa,
ked sa rakovina zacala rozsirovat a lieCba antracyklinmi a ifosfamidom (inymi liekmi proti rakovine)
prestala U&inkovat, alebo u pacientov, ktorym tieto lieky nemdzu byt podavané.

Dalsie informécie o lieku Yondelis:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yondelis.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Yondelis bolo iniciované na Ziadost Eurépskej komisie podla ¢lanku 20 nariadenia
(ES) €. 726/2004.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory v tejto veci prijal stanovisko agentury. Stanovisko
vyboru CHMP bolo postlpené Eurdpskej komisii, ktora 24. septembra 2020 vydala konecné pravne
zavazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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