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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Arzerra
(ofatumumabum)

Dne 8. listopadu 2016 spole¢nost Novartis Europharm Ltd oficidlné oznamila Vyboru pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Arzerra uréeného k pouziti v nové kombinaci s bendamustinem k [éCbé relabujici chronické
lymfocytarni leukémie.

Co je Arzerra?

Pripravek Arzerra je protinadorovy Iék, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s chronickou lymfocytarni
leukémii, coz je nddorové onemocnéni urcitého typu bilych krvinek zvanych lymfocyty. Pouziva se

v kombinaci s protinadorovymi léky chlorambucilem nebo bendamustinem u dfive neléenych pacientd,
ktefi nemohou podstoupit 1é¢bu zaloZenou na jiném lécivém pfipravku, a sice fludarabinu. Pouziva se
také u pacientd, jejichz onemocnéni nereagovalo na predchozi 1é¢bu fludarabinem a Ié&ivym
pfipravkem zvanym alemtuzumab®.

Pripravek Arzerra je registrovan od dubna 2010. Obsahuje |écivou latku ofatumumab a je k dispozici ve
formé koncentratu pro pripravu infuzniho roztoku (kapani) do zily.

PFipravek Arzerra byl oznacen jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni® dne 7. listopadu 2008.
Pripravek mél byt urcen k Ié¢bé chronické lymfocytarni leukémie. DalSi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde.

K cemu mél byt pripravek Arzerra pouzivan?

Pripravek Arzerra mél byt rovnéz pouzivan v kombinaci s bendamustinem k Ié¢bé dospélych s relabujici
chronickou lymfocytarni leukémii (chronickou lymfocytarni leukémii, kterad se po predchozi [é¢bé
vratila).

1 Dne 10. listopadu 2016 vybor CHMP pfijal kladné stanovisko, v némz doporudil rozéifit indikaci:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop
001049.jsp&mid=WC0b01ac058001d127



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127

Jak pripravek Arzerra pisobi?

Léciva latka pfipravku Arzerra, ofatumumab, je monoklonalni protilatka, cozZ je bilkovina, ktera byla
vyvinuta tak, aby rozpoznala bilkovinu zvanou CD20 na povrchu lymfocytl, véetné nadorovych
lymfocytl vyskytujicich se u chronické lymfocytarni leukémie, a navézala se na ni. Navazanim na CD20
stimuluje ofatumumab imunitni systém organismu, aby napadal nddorové burky, ¢imz pomaha
kontrolovat onemocnéni.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost pFedlozila vysledky ze studie, kterd zahrnovala 53 pacient{ s relabujici chronickou
lymfocytarni leukémii. VSichni pacienti uzivali pfipravek Arzerra a bendamustin, tudiz v této studii
nebyl pripravek Arzerra porovnavan s zadnou jinou Ié¢bou. Hlavni méfitko ucinnosti bylo zaloZzeno na
poctu pacientl, ktefi ¢aste¢né nebo Uplné reagovali na lé¢bu.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci predloZzenou spole¢nosti a vypracoval
seznam otézek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na otézky, nékteré body viak zlstaly
nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni adosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Arzerra nemize byt schvalen k 1é¢bé relabujici
chronické lymfocytarni leukémie v kombinaci s bendamustinem.

Vybor CHMP vyjadfil obavu, Ze studie neporovnavala pfipravek Arzerra s Zzadnym jinym lécivem a
zahrnovala pouze 53 pacientl s relabujici chronickou lymfocytarni leukémii. I kdyz néktefi pacienti (39
z 53) na kombinovanou lécbu pFipravkem Arzerra a bendamustinem reagovali, pouze u nékolika
pacientl (6 z 53) dodlo k UpIné reakci na l1é¢bu a tyto Udaje nebyly podpofeny vysledky z dalsi studie.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, ze vysledky studie nelze povazovat za
pfesvédcivé. Vybor CHMP tedy dospél k zavéru, Ze na zakladé (dajd predloZzenych spolegnosti nelze
pripravek schvalit.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze k rozhodnuti
dospéla na zakladé namitek vznesenych vyborem CHMP v souvislosti s navrhem studie a jeji populaci
pacienty.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti nemé zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou v
soucasné dobé zarazeni nebo by mohli byt zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Arzerra
podavan. Pokud jste zaFazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte
se na lékare, ktery vam pripravek podava.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/12/WC500217617.pdf

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Arzerra k lécbé dalsich
onemocnéni?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pripravku Arzerra v rdmci jeho schvéalenych indikaci.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Arzerra je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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