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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Flynpovi (eflornithin/sulindak)

Spolecnost Cancer Prevention Pharma (Irsko) Limited stahla svou Zadost o vydani rozhodnuti
o registraci pfipravku Flynpovi ureného k 1é¢bé familiarni adenomatdzni polypdzy.

Spolecnost svou zadost stahla dne 12. fijna 2021.

Co je pripravek Flynpovi a k c¢emu mél byt pouzivan?

Pripravek Flynpovi byl vyvinut jako IéCivy pfipravek k 1éCbé dospélych s familiarni adenomatézni
polypézou, coz je dédi¢né onemocnéni, pii némz se tvoii mnohocetné polypy (vyrustky) ve stievech,

a to nejprve v tlustém a pozdéji v tenkém stfevé. Mél byt pouzivan jako doplnék standardni péce,
véetné pravidelnych endoskopickych kontrol, k oddaleni vétsiho chirurgického zékroku u pacient, ktefi
maji neporusené tlusté stfevo nebo konecnik (dolni ¢asti stiev), nebo ileoanalni pouch (chirurgické
spojeni posledni ¢asti tenkého streva, ilea a Fitniho otvoru).

Pripravek Flynpovi obsahuje IéCivé latky eflornithin a sulindak a mél byt dostupny ve formé tablet.

Ptipravek Flynpovi byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni* dne 24. ledna 2013.
Pfipravek mél byt urcen k lécbé familiarni adenomatoézni polypozy. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3121086.

Jak pripravek Flynpovi plisobi?

Pripravek Flynpovi obsahuje dvé 1écivé latky - eflornithin a sulindak.

Eflornithin plsobi tak, Ze blokuje G&inek enzymu s ndzvem ornitindekarboxylaza, ktery se podili na
tvorbé& latek zvanych polyaminy, které buriky potiebuji k rlstu. U pacientl s familidarni adenomatézni
polypdzou je ornitindekarboxylaza aktivovana pFili§, coz vede k nadmérné tvorbé polyaming,

v dUsledku ¢ehoz dochazi k rychlému rlstu polypovych bunék. Ocekdavalo se, ze eflornithin blokovanim
tohoto enzymu zpomali rlst polypd.
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Sulindak pdsobi tak, ze aktivuje enzym zvany SSAT, ktery napomahé vylucovani polyamind ze
stfevnich buné&k. Pfedpokladalo se, Ze se tak sniZi hladiny polyamin{ ve stfevé, &imz se omezi rlist
polypovych bunék a zmirni pfiznaky onemocnéni.

Kombinace té&chto dvou latek méla zvysit G¢innost Ié¢by a zpomalit rlst polypl ve vétsi mife nez
samostatné podavani kterékoli z nich.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky hlavni studie, do které bylo zafazeno 171 pacientl s familiarni
adenomatdzni polypdzou, ktefi uzivali bud’ pfipravek Flynpovi, nebo pouze jednu z jeho lécivych latek
(eflornithin, nebo sulindak). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla doba do prvniho vyskytu jakékoli udalosti
souvisejici s familidrni adenomatoézni polypoézou, jako je nutnost chirurgického zakroku, progrese
(zhordeni) v podobé& pokrocilejdich polypl, rozvoje nddorového onemocnéni nebo dmrti.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani bylo ukonceno a Evropska agentura pro IéCivé pfipravky doporucila registraci zamitnout.
Spolecnost pozadala o prezkoumani doporuceni agentury, Zadost vSak stahla jesté pred ukoncenim
prezkoumani.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych (daji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury agentura v dobé&
stazeni zadosti doporucila zamitnout registraci pfipravku Flynpovi k 1é¢bé familidrni adenomatoézni

polypdzy.

Agentura usoudila, ze z hlediska ucinnosti studie neprokazala, Ze pfipravek Flynpovi oddaluje vyskyt
prvni udalosti souvisejici s familidrni adenomatoézni polyp6zou v porovnani s jednotlivymi [éCivymi
latkami pripravku Flynpovi (eflornithin a sulindak) podavanymi samostatné. Agentura konstatovala, ze
pripravek Flynpovi nebyl porovnavan se standardni péci nebo placebem (neucinnym pfipravkem) a ze
v minulosti nebyly v ramci Ié¢by tohoto onemocnéni prokazany jasné prinosy samostatné podavaného
eflornithinu, nebo sulindaku. Udaje o dlouhodobé bezpeénosti pripravku Flynpovi byly povazovany za
nedostatecné vzhledem k tomu, Ze je urcen k celozivotni |éCbé. Spole¢nost navic neposkytla
dostate¢né Udaje, které by prokazaly, Ze piipravek Flynpovi neni genotoxicky (tj., Ze nemlze poskodit
genetické materidly v burikach).

V dobé stazeni zadosti, kdy probihalo pfezkoumani, agentura nadale zastavala nazor, Ze pfinosy
pripravku Flynpovi nepfevysuji jeho rizika, a doporucila registraci zamitnout.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje kvili zjisténym predklinickym a klinickym problémim a skuteénosti, Ze se agentura domnivala,
7e poskytnuté daje neumoziuji dospét k zavéru o piiznivém poméru piinosu a rizik.

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

Spolecnost informovala agenturu, ze v soucasné dobé neprobihaji s prfipravkem Flynpovi zddné klinické
studie.
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