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Preguntas y respuestas

Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Qinprezo (vosaroxina)

El 10 de mayo de 2017, Sunesis Europe Ltd notificd oficialmente al Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizacion de comercializacion del medicamento
contra el cancer Qinprezo para el tratamiento de la leucemia mielégena aguda (LMA).

,Qué es Qinprezo?

Qinprezo es un medicamento que contiene el principio activo vosaroxina. Iba a presentarse en forma
de solucién para inyeccion intravenosa.

¢A qué uso estaba destinado Qinprezo?

Qinprezo iba a utilizarse, en combinacién con otro medicamento contra el cancer, citarabina, para el
tratamiento de pacientes adultos de 60 afios o mas con LMA, un tipo de cancer que afecta a los glébulos
blancos de la sangre. Qinprezo iba a utilizarse en pacientes con cancer que hubiera reaparecido
(recurrente) o no hubiera respondido a un tratamiento previo (refractario)

¢,COomo actua Qinprezo?

El principio activo de Qinprezo, la vosaroxina, actia bloqueando una enzima denominada topoisomerasa
I1. Esta enzima interviene en la fabricacion de copias de ADN (el material genético de la célula) cuando la
célula se divide. Al bloquear dicha enzima, la vosaroxina impide que las células cancerosas se dividan y
termina destruyéndolas.

¢ Qué documentacion presentd la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd datos de un estudio principal realizado en un total de 711 pacientes de 18 afios o
mas con LMA recurrente o refractaria, en el que se comparé la combinacién de Qinprezo y citarabina
con citarabina administrada en solitario. El criterio principal de valoraciéon de la eficacia fue la
supervivencia global (el tiempo que vivieron los pacientes).
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(En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que el CHMP hubiera evaluado la documentacion inicial presentada
por la empresa y formulado una lista de preguntas.

¢, Qué recomendaba el CHMP en ese momento?

Estudiada la documentacion, en el momento de la retirada el CHMP tenia reservas y, provisionalmente,
consideraba que Qinprezo no hubiera podido aprobarse para el tratamiento de pacientes de 60 afios o
mas con LMA recurrente o refractaria.

Al CHMP le preocupaba que los datos que habia facilitado la empresa, basados en un Gnico estudio
principal, no demostraban los beneficios de manera categérica. Ademas, tampoco se habia observado
ningun efecto beneficioso en la supervivencia global de los pacientes de 60 afios 0 mas cuyo cancer
habia reaparecido posteriormente y preocupaba asimismo el aumento de la tasa de infecciones en esos
pacientes.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, el CHMP estimaba que los beneficios de Qinprezo no
superaban a los riesgos.

¢Cudles fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que su
decision se basaba en que era improbable que se aprobara la solicitud de autorizaciéon en la UE, ya que
los datos del estudio principal no eran suficientemente convincentes, y la empresa habia decidido
centrar sus recursos en otras prioridades.

El escrito de retirada puede encontrarse aqui

¢ Qué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos o programas de uso compasivo?

La empresa informé al CHMP que no habia en marcha ningln ensayo clinico de Qinprezo promovido
por la empresa, aunque hay algunos estudios de investigadores académicos previstos o en curso. La
empresa tiene la intencion de ofrecer Qinprezo a los pacientes apropiados a través de un programa de
uso compasivo.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacion adicional acerca de su tratamiento,
poéngase en contacto con el médico que le administra el medicamento.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/06/WC500229331.pdf
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