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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Onzeald (etirinotekano pegolo)
registracijos pazymeéjimag
Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo proceduros rezultatai

2017 m. liepos 20 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pateiké neigiama
nuomong, kurioje rekomenduojama nesuteikti vaistinio preparato Onzeald, skirto | galvos smegenis
iSplitusio pazengusios stadijos krities vézio gydymui, registracijos pazyméjimo. ParaiSka gauti
registracijos pazyméjimg pateiké bendrové ,Nektar Therapeutics UK Limited".

Bendrové pateiké prasyma pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone. Apsvarstes priezastis, kuriomis
pagristas Sis prasymas, CHMP pakartotinai apsvarsté priimtg nuomone ir 2017 m. lapkricio 9 d.
patvirtino savo rekomendacijg nesuteikti registracijos pazyméjimo.

Kas yra Onzeald?

Onzeald — tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos etirinotekano pegolo. Jj buvo
numatyta tiekti milteliy, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j vena lasinamas) tirpalas, forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Onzeald?

Onzeald buvo numatyta gydyti | galvos smegenis ir kitas kiino dalis iSplitusiu pazengusiu krities véZziu
sergancius suaugusiuosius, kuriems jau buvo taikytas gydymas kitais vaistais.

Kaip veikia Onzeald?

Veiklioji Onzeald medziaga etirinotekano pegolas sudarytas iS pegiliuoto (prie cheminés medziagos,
vadinamos polietileno glikoliu, prijungto) irinotekano (vaisto nuo vézio, kuris priskiriamas prie
vadinamuyjy topoizomerazés inhibitoriy grupés). Irinotekanas slopina topoizomeraze I — fermenta, kuris
dalyvauja kopijuojant Igsteliy DNR (to reikia, kad galéty pasigaminti naujos lagstelés). Slopinant $j
fermentg, vézinés lastelés negali daugintis ir galiausiai zGsta.
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Europos Sajungoje irinotekanas jregistruotas pries daugelj mety pagal kolorektalinio vézio gydymo
indikacija. Kadangi irinotekanas, i$ kurio sudarytas etirinotekano pegolas, yra pegiliuotas, Sis vaistas is
organizmo pasalinamas |éciau, todél jj pakanka vartoti reciau.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké vieno pagrindinio tyrimo rezultatus; jame dalyvavo | kitas kiino dalis iSplitusiu krities
véziu sergantys 852 pacientai, kurie buvo gydyti bent dviem kitais vaistais nuo vézio. Atliekant §j
tyrimg, Onzeald buvo lyginamas su gydancio gydytojo parinktais standartiniais vaistais nuo vézio, ir
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo bendra iSgyvenimo trukmé (kiek laiko pacientai iSgyveno).

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
registracijos pazyméjima?

CHMP laikési nuomonés, kad nepakanka duomeny, patvirtinanciy Onzeald naudq gydant | galvos
smegenis ir kitas kiino dalis iSplitusj pazengusj krities vézj. Teiginiai apie Sio vaisto veiksminguma
buvo pagrjsti duomenimis apie pacienty pogrupj i$ pagrindinio tyrimo, kuriuo iS esmés nepavyko
patikimai jrodyti, kad Onzeald yra veiksmingas. Komitetas laikési nuomonés, kad Sio pogrupio tyrimo
duomenuy, kurie nebuvo patvirtinti papildomais tyrimais, nepakanka, kad Onzeald veiksmingumas bty
jrodytas, net jei jie baty buve analizuoti taikant kitus metodus.

Todél CHMP laikési nuomonés, kad Sis tyrimas nesuteiké pakankamai Onzeald nauda patvirtinanciy,
duomeny, ir rekomendavo registracijos pazyméjimo nesuteikti. Pakartotinai iSnagrinéjes priimtg
nuomone, CHMP patvirtino savo rekomendacijg nesuteikti registracijos pazymeéjimo.

Kokiy pasekmiy Sis atsisakymas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantys pacientai toliau gaus vaistg, kaip
planuota.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma,
gydyma, kreipkités j Jus gydantj gydytoja.
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