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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Qinprezo (vosaroxin)

Dne 10. kvétna 2017 spolec¢nost Sunesis Europe Ltd oficidlné ozndmila Vyboru pro humanni 1éCivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
protinadorového lécivého pfipravku Qinprezo uréeného k pouziti v kombinaci s cytarabinem k lécbé
akutni myeloidni leukemie (AML).

Co je Qinprezo?

Qinprezo je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku vosaroxin. K dispozici mél byt ve formé
injek¢niho roztoku do Zily.

K ¢emu mél byt pripravek Qinprezo pouzivan?

Pfipravek Qinprezo se mél pouzivat v kombinaci s protinddorovym IéCivem cytarabinem k |&éCbé
dospélych pacientd ve véku od 60 let s AML, typem nadorového onemocnéni bilych krvinek. Piipravek
Qinprezo byl urcen pro pacienty, jimz se nadorové onemocnéni vratilo (méli relaps) nebo nereagovalo
na predchozi 1é¢bu (bylo refrakterni).

Jak pripravek Qinprezo plisobi?

Léciva latka v pripravku Qinprezo, vosaroxin, funguje tak, ze blokuje enzym zvany topoizomeraza Il.
Tento enzym se podili na replikaci DNA (genetického materidlu buriky) béhem bunécného déleni.
Blokovanim tohoto enzymu zabranuje vosaroxin déleni nadorovych bunék a nasledné je hubi.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spoleé¢nost pFedlozila idaje z jedné hlavni studie, do niZ bylo zahrnuto celkem 711 pacientt od 18 let
s relabujici Ci refrakterni AML, jimz byl pfipravek Qinprezo podavan spolu s cytarabinem ve srovnani se
samostatné podavanym cytarabinem. Hlavnim méfitkem ucinnosti byla celkova doba preziti (doba, po
kterou pacienti zili).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZenou spole¢nosti
a vypracoval seznamy otazek.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni Zadosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, e pFipravek Qinprezo nemuize byt schvalen k 1é¢bé relabujici nebo
refrakterni AML u pacientd ve véku od 60 let.

Vybor CHMP vyjadfil obavu, Ze Udaje, které spoleCnost poskytla a které byly zaloZzeny pouze na jedné
hlavni studii, neposkytuji presvéd¢ivé dikazy o prinosu piipravku. U té&chto pacientd ve véku od 60 let,
jejichz nadorové onemocnéni se vratilo, navic nebyl pozorovan pfinos na Urovni celkové doby preziti

a vyvstaly také obavy tykajici se zvy3eného vyskytu infekci u téchto pacientﬂ.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, ze prinosy pfipravku Qinprezo neprevysuji
jeho rizika.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz vyrozuméla agenturu o staZeni své zadosti, konstatovala, Zze
stazeni zadosti je zaloZzeno na skutecnosti, Ze zadost pravdépodobné nebude v EU schvalena, jelikoz
Udaje z jedné hlavni studie nejsou dostatecné presvédcivé, a proto se spolecnost rozhodla zamérit své
zdroje na jiné priority.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programli, v nichz je pfipravek Qinprezo podavan v ramci
Iécby z humannich dlvodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze u pfipravku Qinprezo nepokracuji zadna klinickd hodnoceni
sponzorovana spolecnosti, ackoli akademicti vyzkumnici takové studie provadé;ji ¢i planuji. Spolecnost
ma v Umyslu zpFistupnit pfipravek Qinprezo vhodnym pacientdm prostiednictvim programu Fizeného
pristupu.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé, obratte se na
Iékare, ktery vdm pripravek podava.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/06/WC500229331.pdf
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