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Flynpovi (eflornitina/sulindaka) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Cancer Prevention Pharma (Ireland) Limited atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Flynpovi
parmantotas adenomatozas polipozes arstésanai.

Uznémums atsauca pieteikumu 2021. gada 12. oktobrT.

Kas ir Flynpovi, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Flynpovi tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusos ar parmantotu adenomatozo polipozi (FAP),
iedzimtu slimibu, kuras rezultata zarnas, vispirms resnaja zarna un vélak tievaja zarna, veidojas
neskaitami polipi (izaugumi). Tas bija paredzéts lietot papildus standarta apripei, tostarp regularam
endoskopijas parbaudém, lai aizkavetu lielas operacijas pacientiem ar neskartu resno zarnu vai taisno
zarnu (zarnu apakséjas daju) vai ilealo—analo maisinu (kirurdisku savienojumu starp tievas zarnas
beigu dalu, Ilkumaino zarnu un analo atveri).

Flynpovi satur aktivas vielas eflornitinu un sulindaku, un bija paredzéts, ka Sis zales biis pieejamas
tabletes.

Flynpovi 2013. gada 24. janvari tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai, lai arstétu FAP.
Sikaka informacija par reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusu ir pieejama Eiropas
Zalu agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3121086.

Ka Flynpovi darbojas?

Flynpovi sastav no divam vielam - eflornitina un sulindaka.

Eflornitins darbojas, blok&jot par ornitindekarboksilazi dévéta enzima darbibu. Sis enzims ir iesaistits
par poliaminiem sauktu vielu razosana, kas nepiecieSami Stinu augSanai. FAP pacientiem
ornitindekarboksilaze ir parmérigi aktiva, izraisot poliaminu parprodukciju, kas ir saistita ar strauju
polipu $linu augsanu. Bija paredzéts, ka, blok&jot So enzimu, eflornitins paléninas polipu augsanu.
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Sulindaks darbojas, aktiviz€jot enzimu, ko dévé par SSAT un kas izvada poliaminus no zarnu Sanam.
Bija paredzéts, ka tas samazinas poliamina limeni zarnas, tadéjadi mazinot polipu SGinu augsanu un
slimibas simptomus.

Atskiriba no katras vielas iedarbibas atseviski bija sagaidama abu vielu kombinacijas aditiva iedarbiba,
kas paléninatu polipu augsanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma ar 171 pacientu ar FAP, kuri sanéma vai nu
Flynpovi, vai vienu no to aktivajam vielam - eflornitinu vai sulindaku vienu pasu. Galvenais
efektivitates raditajs bija laiks pirms pirmas FAP epizodes, pieméram, operacijas nepiecieSamibas,
polipu augSanas progresésanas, véza attistibas vai naves gadijumiem.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Izvértésana bija pabeigta, un Eiropas Zalu adentiira ieteica atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu.
Uznémums bija pieprasijis parskatit Agentiiras ieteikumu, bet tas atsauca pieteikumu, pirms bija
pabeigta s1 parskatisana.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentira ieteica atteikt Flynpovi registracijas apliecibas izsniegsanu parmantotas adenomatozas
polipozes arstésanai.

Adgentlira uzskatija, ka efektivitates zina pétijuma nav pieradits, ka Flynpovi aizkavé FAP pirmas
epizodes iestasanos salidzinajuma ar katras Flynpovi aktivas vielas (eflornitina un sulindaka) lietosanu
atseviski. Adentira noradija, ka Flynpovi netika salidzinatas ar standarta apripi vai placebo (fiktivu
arstésanu) un ka ne eflornitins, ne sulindaks vienas pasas ieprieks nav uzradijusas neparprotamus
ieguvumus Sis slimibas arstéSana. Dati par Flynpovi ilgtermina droSumu tika uzskatiti par
nepietiekamiem, nemot véra, ka zales ir paredzétas arstéSanai visu mtzu. Turklat uznémums nebija
iesniedzis pietiekamus datus, lai pieraditu, ka Flynpovi nav genotoksiskas (kas nozimég, ka tas nevar
bojat genétiskos materialus stinas).

AtsauksSanas bridi, kamér notika parskatiSana, agentlira joprojam uzskatija, ka Flynpovi sniegtie
ieguvumi neatsver to radito risku, un ieteica atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc, jo ir konstatétas prekliniskas un kliniskas problémas un agentiira uzskata, ka iesniegtie dati
nelauj izdarit secinajumus par pozitivu ieguvuma un riska attiecibu.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos ?

Uznémums informé&ja adentdru, ka paslaik nenotiek Flynpovi kliniskie p&tijumi.
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