EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

19. toukokuuta 2017
EMA/373201/2017
EMEA/H/C/004118

Kysymyksia ja vastauksia

Qinprezo-ladkevalmistetta (vosaroksiini) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Sunesis Europe Ltd ilmoitti 10. toukokuuta 2017 ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa peruuttaa
akuutin myelooisen leukemian (AML) hoitoon yhdessa sytarabiinin kanssa tarkoitettua Qinprezo-
syopalaaketta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Mita Qinprezo on?

Qinprezo on laake, jonka vaikuttava aine on vosaroksiini. Sita oli tarkoitus olla saatavana laskimoon
pistettavana injektionesteend, liuoksena.

Mihin Qinprezo-valmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Qinprezo-valmistetta oli tarkoitus kayttda yhdessa sydpaladke sytarabiinin kanssa véhintaan 60-
vuotiaiden AML:a4 (eréas veren valkosolujen syopétyyppi) sairastavien aikuispotilaiden hoitoon.
Qinprezo-valmistetta oli tarkoitus kayttaa potilailla, joiden syépéa on uusiutunut tai joka ei ole reagoinut
aiempaan hoitoon.

Miten Qinprezo vaikuttaa?

Qinprezo-valmisteen vaikuttava aine vosaroksiini vaikuttaa estamalla topoisomeraasi Il -nimista
entsyymia. Tama entsyymi on mukana DNA:n (solun geneettisen materiaalin) kahdentumisessa
solujen jakautuessa. Estamaélla entsyymiad vosaroksiini estaa syoépasolujen jakautumista, mika lopulta
tappaa ne.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tiedot yhdestd paatutkimuksesta. Siin&a oli mukana yhteensa 711 véhintaédn 18-vuotiasta
potilasta, joilla oli uusiutunut tai hoitoon reagoimaton AML. Tutkimuksessa verrattiin yhdessa
Qinprezo-valmisteen kanssa annettua sytarabiinia pelkkdan sytarabiiniin. Tehon paaasiallinen mitta oli
kokonaiseloonjaamisaika (kuinka kauan potilaat pysyivéat elossa).
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Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jélkeen, kun lddkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion toimittamat asiakirjat
ja laatinut luettelot kysymyksista.

Mika oli laakevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti useihin
seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Qinprezo-
valmistetta ei olisi voitu hyvaksya uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman AML:n hoitoon vahintaan
60-vuotiaille potilaille.

Ladkevalmistekomitean huolenaiheena oli se, ettéd yhtion toimittamat tiedot, jotka perustuivat vain
yhteen paatutkimukseen, eivat tarjonneet vakuuttavaa nayttéa hoidon hyddysté. Lisdksi hyotyvaikutusta
ei havaittu niiden vahintadn 60-vuotiaiden potilaiden kokonaiseloonjadmisajassa, joiden syopéa uusiutui
my6hemmin. Naiden potilaiden suurentunut infektioiden esiintyvyys myds huoletti.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei Qinprezo-
valmisteesta saatava hyoty ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, ettd sen paatos
peruuttaa hakemus perustui siihen tosiasiaan, etta hakemusta ei todennakoéisesti hyvaksyttaisi EU:ssa,
koska paatutkimuksen tiedot eivat ole riittdvan vakuuttavia, ja yhtié on paattanyt keskittad resurssinsa
muihin prioriteetteihin.

Peruuttamista koskeva kirje on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskayttdohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtid ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettd Qinprezo-valmisteella ei ole meneillaan olevia yhtion
toimeksiantamia kliinisia tutkimuksia, vaikkakin akateemisten tutkijoiden tekemié tutkimuksia on
meneilldédn tai suunnitelmissa. Yhtié aikoo saada Qinprezo-valmisteen asianmukaisten potilaiden
kayttéon hallitun saatavuusohjelman ("managed access program”) puitteissa.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytté hoitavaan
laakariin.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/06/WC500229331.pdf
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