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OTAZKY A OPOVEDI TYKAJICI SE STAZENiI ZADOSTI O VYDANI ROZHODNUTI
O REGISTRACI
pripravku
Cylatron

Mezinarodni nechranény nazev (INN): peginterferon alfa-2b

Dne 11. biezna 2009 spolecnost SP Europe oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky
(CHMP), zZe se rozhodla stdhnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Cylatron
uréeného k adjuvantni 16¢bé melanomu II1. klinického stadia.

Co je Cylatron?
Ptipravek Cylatron je prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem. Obsahuje 1écivou latku
peginterferon alfa-2b.

Na co mél byt piipravek Cylatron pouZivan?

Ptipravek Cylatron mé¢l byt pouzivan jako dopliikova 1é¢ba po chirurgickém zakroku u dospélych
pacientti s melanomem III. klinického stadia (pokro¢ilého), ktera méla zabranit ndvratu onemocnéni.
Melanom je typem nadoru ktze, ktery postihuje builkky zvané melanocyty. Pojem ,III. klinické
stadium® znamena, Ze nékteré nadorové bunky se rozsitily do lymfatickych uzlin (¢asti lymfatického
systému, kterd odvadi tekutiny z télesnych tkani). Ptipravek Cylatron mél byt poddvan pacientiim,
jejichz lymfatické uzliny obsahuji melanomové bunky viditelné pod mikroskopem, ale nikoli
pacientiim, kterym nador jiz zptsobil takové zvétSeni lymfatickych uzlin, které je zjistitelné pohmatem
kaze.

Jak by mél piipravek Cylatron ptsobit?

Léciva latka pripravku Cylatron, peginterferon alfa-2b, patfi do skupiny ,interferoni“. Je tvofen
latkou zvanou interferon alfa-2b, ktera je ,,pegylovana“ (potazena chemickou latkou zvanou
polyethylen glykol). Snizuje se tak rychlost, se kterou je latka z téla vyluCovana, coz umoziuje, aby
byl 1ék podavan méné Casto.

Predpoklada se, Ze interferon alfa-2b plisobi tak, Ze potlacuje rust a déleni rakovinnych buné€k tim, ze
zplsobuje zanik téchto bun€k a povzbuzuje imunitni systém (pfirozenou obranyschopnost organismu)
k napadani a ni¢eni rakovinnych bunc¢k.

Peginterferon alfa-2b je v Evropské unii (EU) od kvétna 2000 registrovan jako ptipravek Peglntron
a piipravek ViraferonPeg k 1écbé hepatitidy C. Nepegylovany interferon alfa-2b je rovnéz registrovan
v EU od bfezna 2000 jako pifipravek IntronA. Piipravek IntronA je registrovan k 1é¢bé maligniho
melanomu po chirurgickém zakroku, v€etné jinych onemocnéni.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Cylatron byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Ptipravek Cylatron byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 1 256 dospé€lych s melanomem III.
stadia. Pacientim byl bud’ podavan pfipravek Cylatron po dobu az péti let, nebo nedostavali Zadnou
1écbu. VSem pacientim byly kratce pred zahajenim studie odstranény lymfatické uzliny obsahujici
bunky melanomu. Hlavnim méfitkem Uc€innosti bylo, jak dlouho po podavani pripravku pacienti
piezivali, neZ se onemocnéni vratilo.
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V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spole¢nost stahla svou zadost 194.den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi
spolecnosti na predlozeny seznam otazek, nicmén¢ nekteré otazky zlstaly stale nedofeseny.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost o registraci do 210 dni. Na zakladé posouzeni vychozi
dokumentace vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spole¢nosti. Jakmile
spole¢nost piedlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pied vydanim stanoviska mutize
spole¢nosti polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska
komise obvykle udéli registraci priblizn¢ do dvou mésica.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zéklad¢ vyhodnoceni dostupnych Udaji a odpovédi spolecnosti na seznam otazek mél vybor
CHMP v dob¢ stazeni zadosti urCité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze piipravek
Cylatron nemtize byt schvalen k adjuvantni 1é¢bé melanomu III. stadia.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP vyjadiil znepokojeni nad vedlejSimi Géinky pfipravku Cylatron, a to
zejména nad unavou (vycerpanim) a depresi. Vybor byl rovnéz znepokojen tim, Ze, ackoli piipravek
prokazal uréity ucinek na prodlouZeni doby, po které se nador obnovil, nebylo prokazano, ze je
ucinny, pokud jde o prodlouZeni doby, po kterou pacienti pieZivali.

Jaké duvody staZeni Zadosti uvedla spolecnost?
Dopis, v némz spole¢nost informuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pripravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou dusledky staZeni Zadosti pro pacienty zarazené do Kklinickych studii nebo do
programiu, v nichZ je pripravek Cylatron podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodu
(na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, ze neexistuji zadné dusledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dob¢ zafazeni do klinickych studii a programi s podavanim 1é¢iv z humannich diavodi
s pouzitim piipravku Cylatron. Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo programu podavani
ptipravku v ramci zvlastni 1écby z humannich divodii (na zaklad€ principu tzv. compassionate use) a
pottebujete ziskat vice informaci o své 1é€bé, obrat'te se na lékare, ktery vam ptipravek podava.

Jaka je situace ohledné pouziti pripravku Peglntron a ViraferonPeg klécbé hepatitidy
C a pripravku IntronA k 1é¢bé maligniho melanomu?

Toto stazeni zadosti nijak neovliviiuje pouzivani pripravkt Peglnron, ViraferonPeg a IntronA ve
schvalenych indikacich, u kterych pomér prinosi a rizik zlistava beze zmény.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/cylatron/withdrawalletter.pdf

