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Zamitnuti registrace pripravku Vanflyta (quizartinib)

Evropska agentura pro |écivé pripravky doporudila zamitnout registraci pripravku Vanflyta uréeného
k Ié¢bé dospélych s akutni myeloidni leukemii (nddorovym onemocnénim bilych krvinek).

Agentura vydala své stanovisko dne 17. fijna 2019. Spolec¢nost Daiichi Sankyo Europe GmbH, ktera
o registraci pozadala, mGZe do 15 dni od obdrzeni stanoviska pozadat o jeho pfezkoumani.

Co je pripravek Vanflyta a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Vanflyta byl vyvinut jako protinddorovy pfipravek k 1é¢bé typu akutni myeloidni leukemie
zvané ,pozitivni na FLT3-ITD" (kdy nadorové bunky vykazuji urcitou zménu v genu pro protein zvany
FLT3). PFipravek Vanflyta mé&l byt pouZivan u dospélych pacientd, jejichz onemocnéni se vratilo nebo
nereagovalo na predchozi I1éCbu, a k pokracovani v 1é¢bé poté, co pacient podstoupil transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék (transplantaci bunék, které se mohou vyvinout v jiné typy
krevnich bunék).

Pripravek Vanflyta obsahuje IéCivou latku quizartinib a mél byt dostupny ve formé tablet.

Pripravek Vanflyta, ktery se pouziva k 1é¢bé akutni myeloidni leukemie, byl dne 23. bifezna 2009
oznacen jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu309622.

Jak pripravek Vanflyta plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Vanflyta, quizartinib, je inhibitor receptorl tyrozinkinazy. Plsobi tak, ze
blokuje protein FLT3, ktery se podili na ristu bunék a jejich bujeni. PFedpoklada se, ze quizartinib
blokovanim FLT3 zastavuje mnozeni nadorovych bunék a zpomaluje tak postup onemocnéni.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spoleénost pFedlozila vysledky studie u 367 pacientl s akutni myeloidni leukemii pozitivni na FLT3-ITD,
jejichz onemocnéni nereagovalo na lIé¢bu nebo se po 1écbé vratilo. Pripravek Vanflyta byl porovnavan

s dal$imi protinddorovymi pfipravky, pfi¢emz hlavnim métitkem Gé&innosti bylo celkové preZiti pacientd
(jak dlouho zili) poté, co jim byl podavan pripravek Vanflyta nebo srovnavaci l1écivé pripravky.
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Jaké byly hlavni diivody zamitnuti registrace?

Ackoli z vysledk{ hlavni studie vyplyvalo mirné prodlouzeni doby celkového preziti pacientl, kterym byl
podavan piipravek Vanflyta, studie vykazovala vyznamna omezeni, v disledku ¢ehoz nemohla byt
ucinnost pripravku Vanflyta dostatecné prokazana.

Agentura tudiz dospéla k ndzoru, Ze pfinosy pfipravku Vanflyta neprevysuji jeho rizika, a doporucila
registraci zamitnout.

Ma zamitnuti registrace dopad na pacienty zarazené do klinickych studii
nebo do programli, v nichz je pfipravek Vanflyta podavan v ramci lécby
z humannich dtlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala agenturu, e zamitnuti registrace nemé zadné disledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii nebo do programd, v nichz je pfipravek Vanflyta poddvan v ramci lé¢by
z humannich ddvoda.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Vanflyta podavan
v rdmci |é¢by z humannich ddvodd, a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé&, obratte se na
svého |Iékare v ramci klinické studie.
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