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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O VYDANi ROZHODNUTI O
REGISTRACI
pripravku
Orathecin

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Rubitecan

Dne 19. ledna 2006 spolecnost EuroGen Pharmaceuticals Ltd oficidln¢ oznamila Vyboru pro humanni
1é¢ivé pripravky (CHMP) agentury, ze se rozhodla stahnout zadost o vydani rozhodnuti o registraci
1é¢ivého ptipravku Orathecin (rubitecan). Indikace ptfipravku uvedena v zadosti byla 1é¢ba pacientl s
pokroc¢ilym nebo metastatickym karcinomem pankreatu.

Orathecin byl oznacen za 1éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni dne 10. ¢ervna 2003.

Odkaz na tiskovou zpravu EMEA tykajici se staZeni.

Co je Orathecin?
Ptipravek Orathecin ma formu tobolek pro peroralni podani. Orathecin obsahuje 0,5 mg nebo 1,25 mg
aktivni latky rubitecan.

Na co mél byt piipravek Orathecin pouZivan?

Ptipravek Orathecin mél byt pouzivan k 1é¢bé pacientdi s pokroCilym karcinomem pankreatu, ktefi
nemohou byt operovani nebo ktefi maji metastazy (tj. bunky karcinomu, které se §ifi z mista piivodu
nadoru do jinych Casti organizmu) a ktefi nereaguji na jiné protinddorové léky, pouzivané k 1écbé
jejich onemocnéni.

Jak mél pripravek Orathecin ptisobit?

Ptipravek Orathecin patii do skupiny alkaloidl s ndzvem kamptoteciny. Alkaloidy jsou latky, které se
pfirozen¢ nachazeji v rostlinach. Nékteré kamptoteciny se pouzivaji v mediciné jako protinadorové
latky. Béhem rtstu bunék, jako je tomu v pfipadé¢ nadorovych bunék, se mize geneticky material
(DNA) uvnitf bunky poskodit. Bunky obsahuji né¢kolik proteinti, které pomahaji odstranovat
poskozend mista DNA. To zabrani zlomeni vlaken DNA, coz by zpisobilo zniceni bunék.
Kamptoteciny maji schopnost zablokovat jeden z proteinti, ktery odstranuje poskozena mista DNA.
Tento protein se nazyva topoizomeraza I. Zablokovanim tohoto proteinu ma piipravek Orathecin nicit
nadorové bunky.

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Orathecin byly nejdiive zkouméany na experimentalnich modelech a teprve potom
byly zkoumany na lidech.

Ptipravek Orathecin byl zkouman ve dvou hlavnich klinickych studiich. Do téchto studii bylo
zafazeno priblizné€ 800 pacientli s pokro¢ilym nebo metastatickym karcinomem pankreatu. Tyto studie
sledovaly, jak dlouho pacienti pfezivali po podavani pripravku Orathecin ve srovnani s pacienty, ktefi
byli léCeni standardnimi 1éky pouzivanymi k 1écbé karcinomu pankreatu, vcetné¢ S-fluorouracilu
(5-FU) a gemcitabinu. Ptipravek Orathecin byl pacientim podavan do doby, nez u nich doslo k
progresi karcinomu, nebo do doby, kdy jiz tuto 1écbu prestali snaset.

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

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zakladé zhodnoceni vychozi
dokumentace CHMP vypracuje seznam otazek (ve 120. den), ktery je zaslan spole¢nosti. Jakmile
spole¢nost doda odpovédi na otazky, CHMP je zhodnoti a pied vydanim stanoviska mtize spolecnosti
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predlozit dalsi otazky (ve 180. den). Poté, co CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
vyda licenci piiblizn¢ do dvou mésicii.

V den, kdy spolec¢nost svou zadost stahla, byla zadost posuzovana 172. den.

Vybor CHMP v té€ dob¢ hodnotil odpovédi spolecnosti na seznam otazek.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zékladé zhodnoceni dat a odpovédi spolecnosti na seznam otazek piedlozeny CHMP mél vybor
CHMP v Case stazeni zadosti pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze Orathecin nemutze byt
schvalen k 1é¢b¢ pacientli s pokro¢ilym nebo metastatickym karcinomem pankreatu.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Studie predlozené spolecnosti neprokazaly, ze by piipravek Orathecin prodlouzil Zivot pacientl ¢i
zlepsil jejich kvalitu zivota. Navic bylo u pacientii 1éCenych pfipravkem Orathecin zaznamenano
mnoho nezadoucich ucinkll, mezi kterymi byly i zavazné nezadouci ucinky. Proto v dobé stazeni
zadosti zastaval CHMP nazor, Ze nebyl dostatecné prokazan ptinos ptipravku, a Ze ptinos piipravku
nepfevazil mozna rizika.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Odkaz na dokument o stazeni zZadost.

Jaké dusledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zarazené do klinickych studii nebo do programi,
v nichZ je pripravek Orathecin podavan ze soucitu (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost informovala agenturu, Ze v dob¢ stazeni zadosti byl u vSech klinickych studii a programd s
podavanim 1éCiv ze soucitu probihajicich v Evropské Unii ukoncen nabor pacientd a vyzkum jiz
nepokracuje.

Pokud jste vSak zafazen do klinické studie nebo do programu s podavanim 1éCiv ze soucitu a
potfebujete ziskat vice informaci o své 1€Cb¢, obrat'te se na svého 1ékare, ktery vam piipravek podava.
Spolecnost neposkytla zadné informace ohledné dalsiho vyzkumu tohoto ptipravku.
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