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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Vanflyta (quizartinib)

Eurépska agentira pre lieky odporudila zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Vanflyta, ¢o je
liek urceny na liecbu dospelych s akdtnou myeloidnou leukémiou (AML) (rakovinou bielych krviniek).

Agentura vydala svoje stanovisko 17. oktdbra 2019. Spolo¢nost Daiichi Sankyo Europe GmbH, ktord
poziadala o povolenie, mdZze poziadat o opatovné preskimanie stanoviska do 15 dni od prijatia
stanoviska.

Co je liek Vanflyta a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Vanflyta bol vyvinuty ako onkologicky liek na lie¢bu typu AML nazyvaného pozitivny na FLT3-ITD
(ak rakovinové bunky majl urcitd zmenu v géne pre protein FLT3). Liek Vanflyta sa mal pouzivat

u dospelych pacientov, ktorym sa choroba vratila alebo ktori neodpovedali na predchadzajlce liecby, a
na pokracovanie lieCby u pacientov, ktori podstupili transplantaciu hematopoetickych kmerovych
buniek (transplantaciu buniek HSCT, z ktorych sa mdzu vyvinat rdézne typy krvnych buniek).

Liek Vanflyta obsahuje lie¢ivo quizartinib a mal byt dostupny vo forme tabliet.

Liek Vanflyta bol 23. marca 2009 oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenie na liecbu AML. Viac
informacii o oznacovani liekov ako lieky na ojedinelé ochorenia sa nachadza na webovom sidle
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu309622.

Akym sposobom liek Vanflyta acinkuje?

Liecivo lieku Vanflyta, quizartinib, je tzv. inhibitor receptorovej tyrozinkinazy. Pésobi tak, ze zablokuje
FLT3, bielkovinu zapojenu do rastu a proliferdcie buniek. Quizartinib blokuje FLT3, ¢o by malo viest
k zastaveniu delenia rakovinovych buniek a k spomaleniu postupu choroby.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky Studie vykonanej na 367 pacientoch s AML pozitivhou na FLT3-ITD,
ktorych ochorenie neodpovedalo na liec¢bu alebo sa po liecbe vratilo. Liek Vanflyta sa porovnaval
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s inymi onkologickymi liekmi a hlavhym meradlom ucinnosti bolo celkové prezitie (ako dlho pacienti
zili) po podani lieku Vanflyta alebo po podani porovnavacich liekov.

Aké boli hlavné dovody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh?

Hoci vysledky hlavnej studie naznacovali mierne zlepsSenie celkového prezitia pacientov, ktori dostavali
liek Vanflyta, $tGdia mala vyrazné obmedzenia, ¢o znamenalo, Ze Gcinnost lieku Vanflyta sa nedala
dostato¢ne preukazat.

Stanovisko agentury preto bolo, Ze prinosy lieku Vanflyta neprevysuju jeho rizika, a odporudila
zamietnut povolenie na uvedenie lieku na trh.

Ma zamietnutie ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa ziicastinuju
na klinickych skidsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala agentlru, Ze zamietnutie nema Ziadne dbsledky pre pacientov, ktori sa
zUcCastnuju na klinickych skasaniach lieku Vanflyta alebo na programoch na jeho pouzitie v naliehavych
pripadoch.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skusania alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho oSetrujlceho lekara.

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Vanflyta (quizartinib)
EMA/559309/2019 strana 2/2



	Čo je liek Vanflyta a na čo sa mal používať?
	Akým spôsobom liek Vanflyta účinkuje?
	Akou dokumentáciou podložila spoločnosť svoju žiadosť?
	Aké boli hlavné dôvody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh?
	Má zamietnutie žiadosti nejaké dôsledky pre pacientov, ktorí sa zúčastňujú na klinických skúšaniach alebo na programoch na použitie lieku v naliehavých prípadoch?

