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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkannande for forsaljning
for
Opaxio
paklitaxel poliglumex

Den 21 september 2009 anmélde CTI Life Sciences Ltd officidllt till Kommittén for humanl 8kemedel
(CHMP) att man 6nskar dratillbaka sin ansdkan om godkénnande for forsaljning av Opaxio som
forstalinjens behandling av patienter med avancerad icke smécellig lungcancer och ECOG
performance status 2.

Vad &r Opaxio?
Opaxio &r ett pulver till infusionsvéatska, 16sning (ges som dropp i en ven). Den aktiva substansen &r
paklitaxel poliglumex.

Vad skulle Opaxio anvandas for ?

Opaxio skulle anvandas for patienter med avancerad icke smécellig lungcancer och ECOG
performance status 2. ECOG performance status & ett métt pd hur suk en cancerpatient &r.
Performance status 2 innebér att patienten kan klarasig §av utan hj&lp men &r for guk for att arbeta.

Hur &r det tankt att Opaxio ska verka?

Den aktiva substansen i Opaxio, paklitaxel poliglumex, férvantas omvandlastill paklitaxel i
cancercellerna. Paklitaxel verkar genom att blockera cancercellernas formaga att bryta ner det inre
"skelett” som gor att de kan dela sig och forokas. Med ett intakt skelett kan cellernainte delasig, och
de dor s& smaningom.

Paklitaxel &r ett cancerldkemedel som har funnitsi EU sedan 1993. | Opaxio &r paklitaxel fast vid
poliglumex for att gora det |6digare.

Vilken dokumentation har foretaget |lamnat till CHMP som st6d fér sin ansokan?

Opaxios effekter testades forst i experimentmodeller innan de studerades pa méanniskor. Foretaget
presenterade resultaten fran en huvudstudie som omfattade 477 patienter med avancerad icke
smécellig lungcancer och performance status 2. | denna studie jamforde man Opaxio med gemcitabin
eller vinorelbin (tva andra cancerlékemedel). Det viktigaste effektméttet var hur |ange patienterna
levde.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar anstkan drogstillbaka?
Ansokan var padag 180 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
utvarderat foretagets svar pafrégornai listan.

Det tar normalt upp till 210 dagar fér CHMP att utvardera en ny ansokan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och sammanstaller en fragelista (dag 120), vilken skickas till foretaget. Nar
foretaget har svarat pafrégorna gar CHMP igenom svaren och kan stélla fler frégor (dag 180) innan
man avger sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska
kommissionen att fatta beslut om yttrandet.
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Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Baserat pa granskningen av data och foretagets svar paA CHMP:s frégelista hyste CHMP vid tiden for
aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Opaxio inte hade kunnat godkannas som
forstalinjens behandling av patienter med avancerad icke smécellig lungcancer och ECOG
performance status 2.

Vilkavar CHMP:sfréamsta betankligheter ?

CHMP anmérkte att huvudstudien inte visade att Opaxio hade effekt pa patienter med avancerad icke
smécellig lungcancer och ECOG performance status 2. Foretagets standpunkt att studien visade att
Opaxio var minst lika bra som jamforel sel é&kemedlen godtogs inte av kommittén eftersom det inte klart
framkom att jamforel sel &kemedlen g alva hade ndgon effekt hos den typ av patienter somingick i
huvudstudien. Studierna visade inte heller att Opaxio hade béttre effekt an de tva

jamforel sel ékemedien.

CHM P hyste ocksa betankligheter rérande biverkningar av |akemedlet, sarskilt neuropati (skada pa
nerverna) och ofdrklarliga dodsfall. Man hyste aven betankligheter om féroreningar i 1akemedlet och
om det satt varpa paklitaxel frisétts och distribuerasi kroppen nér Opaxio ges.

Vilka skél angav foretaget till att dratillbaka sin ansdkan?
Foretagets skrivelse till CHMP om dnskan att dratillbaka sin anskan finns hér.

Vilkafoljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska proévningar/humanitéara
program (s.k. compassionate use-program) med Opaxio?

Foretaget har informerat CHM P om att &terkallandet inte far ndgra foljder for patienter i Europeiska
unionen (EU) eftersom det for narvarande inte pagar ndgra kliniska provningar eller humanitéara
program inom EU.

Utanfor EU pagér dock for nérvarande studier av Opaxio vid flera cancerformer, t.ex. cancer i
aggstockar, matstrupe och vid icke sméacellig lungcancer.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/opaxio/H-994-WL.pdf

