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Ladkevalmisteen Vanflyta (kitsartinibi) myyntiluvan
epaaminen

Euroopan laakevirasto on suositellut Vanflyta-laakevalmisteen myyntiluvan epaamista. Tama ladke oli
tarkoitettu akuuttia myelooista leukemiaa (AML, valkosolujen syfpaa) sairastavien aikuisten hoitoon.

Virasto antoi asiasta lausunnon 17. lokakuuta 2019. Myyntilupaa hakenut yhti6, Daiichi Sankyo Europe
GmbH, voi pyytaa lausunnon uudelleenkasittelya 15 padivan kuluessa taman lausunnon
vastaanottamisesta.

Mita Vanflyta on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Vanflyta kehitettiin syopalaakkeeksi tyypin “FLT3-ITD-positiivinen” akuutin myelooisen leukemian
hoitoon (kun sydpasoluissa on tietty muutos FLT3-nimisen proteiinin geenissa). Vanflytaa oli tarkoitus
kayttaa aikuispotilailla, joiden sairaus oli uusiutunut tai joihin aiemmat hoidot eivat olleet tehonneet tai
joiden hoitoa oli tarkoitus jatkaa sen jalkeen, kun potilaalle oli tehty hematopoieettinen kantasolusiirto
(sellaisten solujen siirto, jotka voivat kehittya erityyppisiksi verisoluiksi).

Vanflytan vaikuttava aine on kitsartinibi, ja ladkevalmistetta oli maara olla saatavana tabletteina.

Vanflyta nimettiin harvinaislaakkeeksi (harvinaisissa sairauksissa kaytettava ladake) 23. maaliskuuta
2009 AML:n hoitoon. Lisdtietoja harvinaisladkkeeksi nimeamisesta on viraston verkkosivuilla:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu309622.

Miten Vanflyta vaikuttaa?

Vanflytan vaikuttava aine kitsartinibi on reseptorityrosiinikinaasin estaja. Se vaikuttaa estamalla
FLT3:a, joka on solun kasvuun ja lisdantymiseen osallistuva proteiini. Salpaamalla FLT3:n toiminnan
kitsartinibin odotetaan estavan sydpasoluja monistumasta ja siten hidastavan sairauden etenemista.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tulokset tutkimuksesta, johon osallistui 367 FLT3-ITD-positiivista akuuttia myelooista
leukemiaa sairastavaa potilasta, joihin aiemmat hoidot eivat olleet tehonneet tai joiden sairaus oli
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uusiutunut hoidon jdlkeen. Vanflytaa verrattiin muihin sydpaldakkeisiin, ja tehon padasiallinen mitta oli
kokonaiselossaolo (kuinka pitkaa potilaat elivat) Vanflytan tai vertailulaakkeiden antamisen jalkeen.

Mitka olivat tarkeimmat syyt myyntiluvan epaamiseen?

Vaikka paatutkimuksen tulokset osoittivat, etta Vanflytaa saaneiden potilaiden kokonaiselossaolo oli
pidentynyt hieman, tutkimuksessa oli merkittavia rajoituksia, joiden vuoksi Vanflytan tehoa ei voitu
osoittaa asianmukaisesti.

Taman vuoksi virasto katsoi, ettei Vanflytan hyoty ollut sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan

epaamista silta.

Vaikuttaako tama epaaminen kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskayttoohjelmiin osallistuviin potilaisiin?

Yhti6 ilmoitti virastolle, ettei padtdksella ole mitddn seurauksia Vanflytan kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskayttéohjelmaan osallistuville potilaille.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariin.
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