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Vprasanja in odgovori v zvezi z umikom vloge za dovoljenje za promet
z zdravilom
Ixempra

Mednarodno nelastni§ko ime (INN): iksabepilon

Druzba Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG je dne 18. marca 2009 uradno obvestila Odbor za zdravila
za uporabo v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za dovoljenje za promet z zdravilom
Ixempra, namenjenim zdravljenju lokalno napredovalega ali metastatskega raka dojke.

Kaj je zdravilo Ixempra?
Ixempra je zdravilo, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino iksabepilon. Na voljo naj bi bil v obliki praska in
topila za pripravo raztopine za infundiranje (kapalne infuzije v veno).

Za kaj naj bi se zdravilo Ixempra uporabljalo?

Zdravilo Ixempra naj bi se uporabljalo za zdravljenje raka dojke, ki je lokalno napredoval ali
metastaziral (ko je tumor velik ali se je zacel Siriti po telesu). Uporabljali naj bi ga v kombinaciji
s kapecitabinom (drugim zdravilom za zdravljenje raka), ko predhodno zdravljenje s citotoksicnimi
zdravili (zdravili, ki ubijajo celice, ki se delijo, kot so rakaste celice) ni bilo uspesno.

Kako naj bi zdravilo Ixempra delovalo?

Zdravilna uc¢inkovina v zdravilu Ixempra, iksabepilon, je citotoksi¢no zdravilo, ki pripada skupini
zdravil, imenovani ,,epotiloni®. Iksabepilon naj bi zavrl sposobnost celic, da spremenijo svoje notranje
»ogrodje®, kar je pogoj za njihovo delitev in mnozenje. Ker se ogrodje ne more spremeniti, se rakaste
celice ne morejo deliti in sCasoma odmrejo. Iksabepilon naj bi prav tako vplival na nerakaste celice,
kot so zivéne celice, kar ima lahko nezelene ucinke.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila CHMP v podporo svoji vlogi?

Ucinki zdravila Ixempra so bili najprej preizkuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh.

Zdravilo Ixempra je bilo raziskano v treh glavnih Studijah, v katere so bile vkljucene Zenske z lokalno
napredovalim ali metastatskim rakom dojke, ki so bile v preteklosti zdravljene s Stevilnimi drugimi
zdravili proti raku.

V prvi Studiji so pri 128 zenskah raziskovali zdravilo Ixempra, prejetega samostojno, vendar ga niso
primerjali z nobeno drugo obliko zdravljenja. Glavno merilo uc¢inkovitosti je bilo Stevilo bolnic, pri
katerih se je rak odzval na zdravljenje.

V drugih dveh Studijah so pri skupno 1973 zenskah primerjali ufinke kapecitabina, prejetega
samostojno, z ucinki zdravila Ixempra, prejetega v kombinaciji s kapecitabinom. Glavni merili
ucinkovitosti sta bili, kako dolgo so bolnice Zivele brez poslabsanja raka in kako dolgo so prezivele.

Kako dale€ je bil postopek ocenjevanja vloge ob njenem umiku?
Postopek ocenjevanja je bil zaklju¢en in CHMP je izrazil negativno mnenje. Druzba je sprozila
pritozbeni postopek, vendar ta Se ni zakljucen.
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Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?
CHMP je izrazil negativno mnenje in ni priporoc¢il odobritve dovoljenja za promet z zdravilom
Ixempra, namenjenim zdravljenju lokalno napredovalega ali metastatskega raka dojke.

Kateri so bili glavni zadrzki CHMP?

CHMP je imel glede koristi zdravila Ixempra zadrzke, da podaljSanje ¢asa do poslabSanja raka ne
odtehta zadrzkov glede varnosti zdravila. Odbor je imel zadrzke zlasti glede tveganja, da se pri
bolnicah razvije nevropatija (poSkodba Ziv¢énih celic), ki je bil resen in pogost nezelen ucinek pri
bolnicah, ki so jemale zdravilo.

CHMP je v ¢asu umika menil, da koristi zdravila Ixempra pri zdravljenju raka dojke ne odtehtajo
znanih tveganj.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vloge?
Dopis, s katerim druzba agencijo EMEA obvesca o umiku vloge, je na voljo tukaj.

Kaks$ne so posledice umika za bolnice, ki sodelujejo v klini¢nih preizkus$anjih ali programih
sofutne uporabe zdravila Ixempra?

Druzba je obvestila CHMP, da umik nima nobenih posledic za bolnice, ki trenutno sodelujejo
v klini¢nih preskuSanjih z zdravilom Ixempra, in da bodo bolnice, ki prejemajo zdravilo Ixempra
v programih so&utne uporabe, zdravilo $e naprej prejemale. Ce ste vkljudeni v klini¢no preskusanje ali
program socutne uporabe ter potrebujete ve¢ informacij o zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki vam
je predpisal zdravljenje.
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