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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI
O ZMENU REGISTRACE
pripravku
DEPOCYTE

Mezinarodni nechranény nazev: cytarabin

Dne 28. Cervna 2006 spolecnost SkyePharma PLC oficidlné oznamila Vyboru pro huménni 1é¢ivé
ptipravky (CHMP) agentury, ze se rozhodla stahnout svou zadost o doplnéni nové indikace ptipravku
DepoCyte 50 mg injekéni suspenze, a to intratekalni 1écby neoplastické meningitidy zplsobené
solidnim nadorem.

Co je DepoCyte?

DepoCyte je injekéni suspenze obsahujici 50 mg ucinné latky cytarabinu. DepoCyte se pouziva k
1é¢be lymfomatdzni meningitidy, tj. onemocnéni, pii kterém se do membran obklopujicich nervovy
systém (mozkovych plen) rozsituji lymfatické nadorové bunky. DepoCyte pomaha zvladat symptomy
onemocnéni. Podava se injekéné pfimo do nervového systému, do prostoru mezi vystelku michy a
mozku (formou intratekalni injekce).

Na co mél byt pripravek DepoCyte pouZivan?

DepoCyte mél byt pouzivan k 1é¢bé neoplastické meningitidy zphsobené solidnim nadorem, tj.
onemocnéni, pii kterém se do mozkovych plen rozsifuji rakovinné bunky pochazejici ze solidniho
nadoru (napf. plic nebo prsu). Piipravek DepoCyte byl ur¢en k podavani formou intratekalni injekce.

Jak mél pripravek DepoCyte piisobit?

Utinna latka piipravku DepoCyte, cytarabin, patii mezi protinadorové 16¢ivé piipravky. Jedna se o
cytotoxicky lécivy ptipravek (hubi buiiky mnozici se délenim, jako napf. rakovinné) naleZejici do
skupiny antimetabolitd.

Cytarabin se pouziva jako 1€k proti rakoviné jiz od 70. let. DepoCyte obsahuje cytarabin ve zvlasni
formée: ucinna latka je obsaZena v lipozomech (malych tukovych casticich), z nichz se pomalu
uvoliuje.

Jakou dokumentaci piedlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Spolecnost ptedlozila vysledky dvou studii, do nichz bylo zahrnuto 164 pacientii s neoplastickou
meningitidou zptisobenou solidnim nadorem. DepoCyte byl srovndvan s metotrexatem (jinym
ptipravkem na 1écbu rakoviny), pficemz oba pfipravky byly podavany intratekalné. V ramci studii
byla méfena doba do progrese onemocnéni.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost 90. den od jejiho podani. Hodnoceni bylo ukonceno, pficemz vybor
CHMP by byl vydal zaporné stanovisko.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost o zménu registrace do 90 dni. Poté, co vybor CHMP
vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle ptiblizné do 6 tydnti provede aktualizaci licence.
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Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢ zhodnoceni 0daji dostupnych v dobé stazeni zadosti mél vybor CHMP urcité obavy a
vydal prozatimni stanovisko, ze pfipravek DepoCyte nemtlize byt schvalen k intratekalni lécbé
neoplastické meningitidy zptisobené solidnim nadorem.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP se obaval, Ze studie predlozené spolecnosti dostatecnym zplsobem neprokazaly, ze
pripravek Depocyte vykazuje ve srovnani s intratekalné podavanym metotrexatem stejnou nebo veétsi
ucinnost. Vybor vyjadril urcité obavy tykajici se zptisobu analyzy udajt.

V dobé¢ stazeni zadosti proto vybor CHMP zastaval stanovisko, ze nebylo prokazano, Ze ptinos
pripravku DepoCyte pti 1é¢bé neoplastické meningitidy zpiisobené solidnim nadorem pievysuje jeho
rizika.

Jaké duvody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu EMEA o stazeni své zadosti pro pfipravek DepoCyte,
je k dispozici zde.

Jaké dusledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zarazené do klinickych studii nebo do programi,
v nichz je piipravek DepoCyte podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodi (na zakladé
principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze rozhodnuti nemé zadné disledky pro pacienty zatazené do
klinickych studii ptipravku DepoCyte nebo do programtl, v nichZ je podavan v ramci zvlastni 1écby z
humannich divodi. Pokud se ucastnite klinické studie nebo programu podavani piipravku v ramci
zvlastni 1éCby z humannich divodl a potrebujete ziskat vice informaci o své 1€cbé, obratte se na
1ékare, ktery vam ptipravek podava.

Jaky je vyvoj, pokud jde o 1écbu lymfomatézni meningitidy pripravkem DepoCyte?
Stazeni zadosti nijak neovliviiuje pouziti piipravku Depocyte u jiz schvalenych indikaci, kde pomér
prinosu a rizik zdstava beze zmény.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/depocyte/DepoCytewithdrawalletter_28_06_06.pdf

