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Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla leku Vanflyta (kwizartinib)

Europejska Agencja Lekdw zalecita odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku
Vanflyta przeznaczonego do stosowania w leczeniu osdb dorostych z ostrg biataczkg szpikowg
(nowotwdr biatych krwinek).

Agencja wydata opinie dnia 17 pazdziernika 2019 roku. Firma ubiegajaca sie o wydanie pozwolenia,
Daiichi Sankyo Europe GmbH, moze wystapi¢ o ponowne rozpatrzenie tej opinii w ciggu 15 dni od daty
jej otrzymania.

Czym jest lek Vanflyta i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Vanflyta opracowano jako lek przeciwnowotworowy przeznaczony do stosowania w leczeniu
rodzaju ostrej biataczki szpikowej z mutacjg FLT3-ITD (w ktérej komodrki nowotworowe majg zmieniony
gen kodujacy biatko o nazwie FLT3). Lek Vanflyta miat by¢ stosowany u dorostych pacjentéw, u ktorych
nastapit nawrdt choroby lub ktérzy nie odpowiedzieli na wczesniejsze leczenie, oraz w ramach
kontynuacji leczenia po przeszczepie krwiotwdrczych komérek macierzystych (ang. haematopoietic
stem cell transplant, HSCT), czyli komoérek, ktére moga przeksztatci¢ sie w réznego rodzaju komaérki
krwi.

Substancjg czynng zawartg w leku Vanflyta jest kwizartinib, a lek miat by¢ dostepny w postaci
tabletek.

W dniu 23 marca 2009 r. lek Vanflyta uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu ostrej biataczki szpikowej. Wiecej informacji na temat oznaczenia leku jako sierocy mozna
znalez¢ na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu309622.

Jak dziata lek Vanflyta?

Substancja czynna leku Vanflyta, kwizartinib, jest inhibitorem receptorowej kinazy tyrozynowej. Jej
dziatanie polega na blokowaniu FLT3, biatka uczestniczacego w procesie wzrostu i proliferacji komérek.
Przewiduje sie, ze w wyniku zablokowania FLT3 kwizartinib hamuje namnazanie sie komédrek
nowotworowych i tym samym spowalnia postepowanie choroby.
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Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita wyniki badania przeprowadzonego z udziatem 367 pacjentow z ostrg biataczkg
szpikowa z mutacjg FLT3-ITD, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi na leczenie lub nastgpit nawroét
choroby po leczeniu. Lek Vanflyta poréwnywano z innymi lekami przeciwnowotworowymi, a gtdwnym
kryterium oceny skutecznosci byt catkowity czas przezycia pacjenta po zastosowaniu leku Vanflyta lub
lekdw porownawczych.

Jakie byly gtéwne powody odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu?

Chociaz wyniki gtéwnego badania wskazywaty na nieznaczng poprawe catkowitego czasu przezycia u
pacjentéw otrzymujacych lek Vanflyta, badanie miato istotne ograniczenia, co oznaczato, ze nie mozna
byto w sposdb dostateczny wykazac skutecznosci leku Vanflyta.

W zwigzku z tym Agencja wyrazita opinie, ze korzysci ze stosowania leku Vanflyta nie przewyzszajg

ryzyka, i zalecita odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Czy ta odmowa ma wptyw na pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych i programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw biorgcych udziat w badaniach
klinicznych ani programach ,leczenia ostatniej szansy” z zastosowaniem leku Vanflyta.

Osoby biorace udziat w badaniu klinicznym lub programie leczenia ostatniej szansy, ktére potrzebujq
doktadniejszych informacji o leczeniu, powinny zwroci¢ sie do lekarza prowadzacego badanie kliniczne.
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