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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Turalio
(pexidartinib)

Eurdpska agentura pre lieky odporudila zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Turalio, ¢o je
liek urceny na lieCbu tenosynovialneho gigantocelularneho nadoru.

Agentura vydala svoje stanovisko 25. juna 2020. Spolo¢nost Daiichi Sankyo Europe GmbH, ktora
poZiadala o povolenie, mbze poziadat o opatovné preskiimanie stanoviska do 15 dni od prijatia
stanoviska.

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

Liek Turalio bol vyvinuty ako liek na liecbu dospelych s tenosynovialnym gigantocelularnym nadorom,
ktory mdze spdsobit bolest a vyrazne znizZit fyzickd funkciu. Bol uréeny na pouzitie v pripade, ak sa iné
lie¢by vratane chirurgickej lie¢by uz nedali pouzivat alebo neboli vhodné. Tenosynovialny
gigantoceluldrny nador je benigne ochorenie, pri ktorom sa tkanivo obklopujlce vnutorny povrch kibu
a Slachy, ktoré sa nazyva synovialna membrana alebo synovium, abnormalne zvacsuje a vytvara

v kibe a okolo neho vyrastky.

Liek Turalio obsahuje lieCivo pexidartinib a je k dispozicii vo forme kapsul na uzivanie cez Usta.

Liek Turalio bol 19. marca 2015 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia na lieCbu
tenosynovialneho gigantoceluldrneho nadoru, lokalizovaného a difizneho typu. Dalsie informécie
o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151457.

Akym sposobom liek Turalio Gucinkuje?

LiecCivo lieku Turalio, pexidartinib, ucinkuje tak, ze blokuje receptor (ciel) nazyvany CSF1R, na ktory sa
naviaze protein CSF-1. Tenosynovialne gigantocelularne nadory produkuju velké mnozstva CSF-1,
ktory spdsobuje akumuldciu imunitnych buniek nazyvanych makrofagy v kiboch a nésledne vznik
vyrastkov. Blokovanim CSF1R znizuje liek aktivitu CSF-1, ¢im sa malo zabranit rastu nadoru

a zredukovat priznaky ochorenia.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloé¢nost predlozila vysledky z hlavnej $tidie zahffiajicej 120 dospelych pacientov s pokrodilym
tenosynovialnym gigantoceluldrnym nadorom, ktory sa nedal lie¢it inymi spdsobmi. Sttdia bola
zamerana na zmenu velkosti nddoru po 25 tyzdnioch, pocas ktorych bol pacientom podavany liek
Turalio alebo placebo (zdanlivy liek).

Aké boli hlavné dovody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh?

Agentura mala vyhrady, Ze hoci hlavna studia preukazala, ze u pacientov lieCenych liekom Turalio sa
nadory zmensili, nastalo len nepatrné zlepsenie priznakov, ako je bolest a schopnost pohybovat kibmi.
Nebolo jasné, ako dlho budu tieto G&inky trvat. Existovali tiez védZne obavy tykajuce sa
nepredvidatelnych, potencidlne zivot ohrozujucich Ucinkov lieku Turalio na peceri.

Stanovisko agentury preto bolo, Ze prinosy lieku Turalio neprevysuju jeho rizika, a odporudila
zamietnut povolenie na uvedenie lieku na trh.

Ma zamietnutie Ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zGcastiuja
na klinickych skdsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala agenttru, Ze zamietnutie nema Ziadne ddsledky pre pacientov, ktori sa
zUcastnuju na klinickych skusaniach lieku Turalio alebo na programoch na jeho pouzitie v naliehavych
pripadoch.

Ak sa zUcastnuje na klinickom skdsani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informdcii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho o$etrujiceho lekara.
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