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Perzilréjus naujus duomenis, véziui gydyti skirto vaisto
Yondelis jregistruotos indikacijos nepakeistos

Perziliréjus tyrima, kurio metu Yondelis (trabektedinas) buvo tiriamas kaip trecios linijos gydymas
kiausidziy véziu sergancioms pacientéms, 2020 m. liepos 23 d. EMA rekomendavo nekeisti Yondelis
vartojimo gydant kiausidziy vézj. Vis délto tyrimy rezultatai bus jtraukti | vaisto informacinius
dokumentus, kad sveikatos priezilros specialistai turéty naujausig informacija apie Yondelis poveikj
kiausidziy véZziu sergancioms pacientéms.

Tyrimo OVC-3006, kurio metu buvo tiriamas Yondelis ir pegiliuoto liposominio doksorubicino (PLD, kito
vaisto nuo vézio) derinio poveikis kiausidziy véziu sergancioms pacientéms, analizé, kuri buvo
atliekama dar vykstant tyrimui, parodé, kad apskritai Yondelis ir PLD deriniu gydytos pacientés
iSgyveno ne ilgiau, nei pacientés, kurios buvo gydomos vien PLD. Todél tyrimas nutrauktas anksciau.

EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino duomenis ir padaré i$vada, kad
gauti rezultatai néra pakankamai patikimi, kad baty galima padaryti tvirtas iSvadas. Remiantis turimais
tyrimo duomenimis, nekyla abejoniy dél Siuo metu jregistruoty Yondelis indikacijy naudos ir rizikos. Be
to, tarp tyrimo OVC-3006 ir tyrimo, kuriuo remiantis iSduotas Yondelis (OVA-301) registracijos
pazymeéjimas, yra esminiy skirtumy. Pagrindinis skirtumas yra tai, kad tyrime OVC-3006 dalyvavusiy,
pacienciy liga buvo labiau progresavusi ir jos buvo intensyviau gydomos, nei tos, kurios dalyvavo OVA-
301 tyrime. Be to, didelé dalis tyrime OVC-3006 dalyvavusiy pacienciy sirgo kiausidziy véziu, kuris
buvo atsparus vaistams, kuriy sudétyje yra platinos, o Yondelis Siuo metu yra jregistruotas platinai
jautriam kiausidziy véziui gydyti.

Vertindamas Yondelis sauguma, CHMP atkreipé demesj, kad OVC-3006 tyrime Yondelis ir PLD
gydytoms pacientéms pasireisSké daugiau Salutinio poveikio reiskiniy ir jie buvo sunkesni, nei toms,
kurios buvo gydomos tik PLD; taciau komitetas laikési nuomonés, kad, taikant kombinuotg gydyma,
Salutinio poveikio pasireiSkimas néra netikétas, palyginti su vieno preparato vartojimu.

CHMP rekomendavo, kad tyrimo rezultatai baty jtraukti | Yondelis preparato charakteristiky santrauka,
kad skirdami vaistg sveikatos priezilros specialistai turéty naujausig informacija.

Informacija pacientams

e EMA jvertino Yondelis poveikio gydant kiausidziy vézj rezultatus dél to, kad iSkilo susirlpinimas, jog
Sis vaistas gali biti ne toks veiksmingas, kaip anksc¢iau manyta.

e Atlikusi perzilra, EMA nustaté, kad rezultatai neturi jtakos jregistruotoms Sio vaisto indikacijoms.
Todél Yondelis galima ir toliau vartoti taip, kaip jprastai.
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e Yondelis yra jregistruotas recidyvavusiam (atsinaujinusiam po ankstesnio gydymo) kiausidziy
véziui, kuris yra jautrus vaistams, kuriy sudétyje yra platinos, gydyti.

e ISkilus klausimy dél Jums paskirto gydymo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
Informacija sveikatos priezitiros specialistams

e OVC-3006 buvo 3 etapo tyrimas, kurio metu buvo vertinamas Yondelis ir PLD derinio
veiksmingumas ir saugumas, palyginti su vien PLD vartojimu, moterims, kurioms diagnozuotas
atsinaujines kiausidziy vézys po nesékmingo dviejy gydymo platinos preparatais kursy. Tyrimas
buvo nutrauktas, nes preliminari pirminés vertinamosios baigties (bendro iSgyvenamumo) analizé
leidzia manyti, kad tyrimo tikslas nebity pasiektas, taip pat dél to, kad Salutinio poveikio atvejy
skaicius buvo didesnis Yondelis grupéje.

« Zymus Yondelis ir PLD derinio at$akos (23,8 meén.) ir PLD at$akos (22,2 meén.) bendro
iSgyvenamumo trukmés mediany skirtumas nenustatytas (HR=0,93, 95 % CI: 0,73-1,18, p=0,52),
kai neplaniné analizé buvo atlikta 45 % planuoty reiskiniy, reikalingy galutinei analizei atlikti (232 /
514 mirties atvejai).

e CHMP padaré iSvadaq, kad Siais duomenimis nekei¢iamas Siuo metu pagal jregistruotas indikacijas
vartojamo Yondelis naudos ir rizikos santykis, nes yra tam tikry skirtumy tarp OVC-3006 tyrimo ir
tyrimo, kuriuo vadovaujantis iSduotas Yondelis (OVA-301) registracijos pazymeéjimas.

e Tyrime OVA-301 dalyvavo pacientés, kurioms anksciau buvo gydoma kiausidziy karcinoma (80 %
anksciau buvo gydomos taksanais), tadiau joms buvo taikomas tik vienas platinos chemoterapijos
kursas, po kurio liga atsinaujino arba progresavo. Pirminé vertinamoji baigtis buvo iSgyvenamumas
ligai neprogresuojant.

e CHMP atkreipé démes;j | tai, kad OVA-301 tyrime dalyvavusioms pacientéms buvo taikomas antros
linijos gydymas, o OVC-3006 tyrime dalyvavusioms pacientéms - trecios linijos gydymas. Be to,
atlikus post hoc analize nustatyta, kad po paskutinio gydymo platinos preparatais kurso 42 %
OVC-3006 tyrime dalyvavusiy pacienciy nustatytas atsparumas platinos preparatams, o Yondelis
Siuo metu yra jregistruotas moterims, kurioms diagnozuotas recidyvaves platinai jautrus kiausidziy
vézys, gydyti.

e Komitetas taip pat pazyméjo, kad dél to, jog tyrimas buvo nutrauktas anksciau laiko, rezultatuose
nepateikiama pakankamai patikimy klinikiniy jrodymuy, kad baty galima paneigti tyrimo OVA-301
rezultatus, kurie parodé teigiama Yondelis ir PLD derinio poveikj pacienciy, serganciy recidyvavusiu
platinai jautriu kiausidziy véziu, iSgyvenamumui ligai neprogresuojant.

e Kalbant apie sauguma, pazymétina, kad, atlikus tyrimg OVC-3006, nustatytas reikSmingas Siy
dviejy gydymo atSaky skirtumas, susijes su nepageidaujamy reiskiniy skai¢iumi ir sunkumu.
Mazdaug 85 % Yondelis ir PLD derinio atSakos pacienciy ir 64 % kontrolinés atSakos pacienciy
pasireiSké sunkis nepageidaujami reiskiniai. TaCiau toks skirtumas néra netikétas taikant
kombinuotg gydyma, palyginti su monoterapija.

e Yondelis preparato charakteristiky santrauka bus is dalies pakeista, kad | ja baty jtraukti Sie tyrimy
rezultatai.
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Daugiau informacijos apie vaista

Yondelis kartu su pegiliuotu liposominiu doksorubicinu skiriamas recidyvavusiam (po ankstesnio
gydymo atsinaujinusiam) kiausidziy véziui, kuris yra jautrus vaistams, kuriy sudétyje yra platinos,
gydyti.

Yondelis taip pat skiriamas suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuota progresavusi minkstuyjy
audiniy sarkoma, gydyti. Sis vaistas skiriamas, kai vézys pradeda plisti ir gydymas antraciklinais bei
ifosfamidu (kitais vaistais nuo vézio) tampa neveiksmingas, arba pacientams, kurie negali vartoti Siy
vaisty.

Daugiau informacijos apie Yondelis galima rasti:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yondelis.

Daugiau informacijos apie procediirg

Yondelis perzilra buvo pradéta Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ
klausimus, susijusius su Zzmonéms skirtais vaistais. Jis priémé Agentliros nuomone. CHMP nuomoneé
buvo perduota Europos Komisijai, kuri 2020 m. rugséjo 24 d. priémé galutinj teisiSkai privaloma
sprendima, taikyting visose ES valstybése narése.
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