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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Qinprezo (vosaroxin)

Den 10 maj 2017 underrattade Sunesis Europe Ltd officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for
forsaljning for Qinprezo, som var avsett for anvandning i kombination med cytarabin fér behandling av
akut lymfatisk leukemi (AML).

Vad ar Qinprezo?

Qinprezo &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen vosaroxin. Det skulle finnas som en
injektionsvatska, 16sning, for injektion i en ven.

Vad skulle Qinprezo anvandas for?

Qinprezo skulle anvandas i kombination med cancerlakemedlet cytarabin for att behandla vuxna
patienter fran 60 ars alder med AML, som &r en typ av cancer i de vita blodkropparna. Qinprezo skulle
anvandas till patienter vars cancer hade kommit tillbaka (recidiverad) eller inte hade svarat pa
behandling (refraktar).

Hur verkar Qinprezo?

Den aktiva substansen i Qinprezo, vosaroxin, verkar genom att blockera ett enzym som kallas
topoisomeras Il. Detta enzym deltar i bildandet av kopior av DNA (en cells genetiska material) nar
cellen delar sig. Genom att blockera enzymet férhindrar vosaroxin att cellerna delar sig och gor att de
till slut dor.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdkan?

Foretaget lamnade in data fran en huvudstudie med sammanlagt 711 patienter fran 18 ars alder med
recidiverad eller refraktar AML, dar Qinprezo som gavs tillsammans med cytarabin jaAmférdes med
cytarabin ensamt. Det framsta effektmattet var total dverlevnad (hur lange patienterna levde).
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Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentationen fran
foretaget och sammanstallt fragelistor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet flera
betankligheter och ansag preliminart att Qinprezo inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av
patienter fran 60 ars alder med recidiverad eller refraktar AML.

CHMP hyste betankligheter om att de data som féretaget hade lamnat in, som byggde pa en enda
huvudstudie, inte gav trovardiga bevis for nyttan. Vidare sags ingen gynnsam effekt pa den totala
overlevnaden hos de patienter fran 60 ars alder vars cancer kom tillbaka sent, och det fanns dven
betankligheter om en 6kad infektionsfrekvens hos dessa patienter.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att nyttan med Qinprezo inte évervagde riskerna.

Vilka ské&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att dess beslut att dra tillbaka
ansOkan byggde pa att ansokan sannolikt inte skulle godkannas i EU eftersom uppgifterna fran
huvudstudien inte var tillrackligt dvertygande, och att foretaget valde att inrikta sina resurser pa andra
prioriteringar.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade CHMP om att det inte pagar nagra foretagssponsrade kliniska prévningar med
Qinprezo, daven om det finns studier av akademiska préovare som ar pagaende eller planerade.
Foretaget avser att gora Qinprezo tillgangligt for lampliga patienter via ett program for styrd tillgang
(managed access programme).

Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
den lakare som ger dig lakemedlet.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/06/WC500229331.pdf
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