EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2019. gada 18. oktobris
EMA/559309/2019
EMEA/H/C/004468

Vanflyta (kvizartiniba) registracijas apliecibas atteikums

Eiropas Zalu agentira ir ieteikusi atteikt redistracijas apliecibas izsniegsanu zalém Vanflyta, kas
paredzétas akitas mieloleikozes jeb AML (balto asins Slinu véZa) arstésanai pieaugusajiem.

Adgentilira izdeva atzinumu 2019. gada 17. oktobri. Uznémums Daiichi Sankyo Europe GmbH, kas
iesniedza registracijas apliecibas pieteikumu, 15 dienu laika péc atzinuma sanemsanas var llgt
atzinuma atkartotu parskatisanu.

Kas ir Vanflyta un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Vanflyta tika izstradatas ka pretvéza zales, AML veida, ko déve par “FLT3-ITD pozitivu AML” (kad véza
slinas ir noteiktas izmainas par FLT3 sauktas olbaltumvielas géna), arstésanai. Vanflyta bija paredzétas
lietoSanai pieaugusiem pacientiem, kuriem slimiba ir recidivéjusi vai nav reagéjusi uz iepriekséjam
terapijam, ka ari arstéSanas turpinasanai péc asinsrades cilmes Sinu (tadu Snu parstadiSanas, no
kuram var izveidoties dazadu veidu asins Siinas) transplantacijas.

Vanflyta satur aktivo vielu kvizartinibu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas tabletés.

Vanflyta 2009. gada 23. marta tika pieskirts retu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss AML
arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir
atrodama Eiropas Zalu adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu309622.

Ka Vanflyta darbojas?

Vanflyta aktiva viela kvizartinibs ir “tirozinkinazes receptoru inhibitors”. Tas bloké FLT3 -
olbaltumvielu, kas ir iesaistita Stinu augSanas un vairosanas procesa. Sagaidams, ka, blok&jot FLT3,
kvizartinibs aptur véza slinu vairosanos un tadéjadi palénina slimibas attistibu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijuma, iesaistot 367 pacientus ar FLT3-ITD pozitivu AML, kuriem
slimiba nebija readéjusi uz arstésanu vai péc arstésanas bija recidivéjusi. Vanflyta tika salidzinatas ar
citam pretvéza zalém, un galvenais efektivitates raditajs bija kop&ja dzivildze (pacientu dzives ilgums)
péc Vanflyta vai salidzindjuma zalu lietoSanas.
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Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Lai gan pamatpétijuma rezultati noradija uz nelielu kop€&jas dzivildzes uzlabojumu pacientiem, kuri
lietoja Vanflyta, pétijuma bija bitiski ierobezojumi, kuru dé| nevaréja pietiekami pieradit Vanflyta
efektivitati.

Tadel agentira uzskatija, ka Vanflyta sniegtais ieguvums neparsniedz So zalu radito risku, un ieteica

neizsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Vai Sis atteikums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja adentiru, ka atteikums neietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas ar Vanflyta.

Ja jas paslaik piedalaties kliniska p&tijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par savu terapiju, jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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