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Otazky a odpovédi tykajici se staZeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Orplatna

Mezinarodni nechranény nazev (INN): satraplatin

Dne 1. srpna 2008 spole¢nost Pharmion Ltd. oficidln€ oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky
(CHMP), zZe se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku
Orplatna uréeného k 1€cbé pacientii s hormonalné refrakternim metastatickym karcinomem prostaty,

u nichz selhala pfedchozi chemoterapie.

Co je Orplatna?
Orplatna je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje ucinnou latku satraplatin. Je dostupny ve formé tobolek
s obsahem 10 ¢i 50 mg satraplatinu, které se uzivaji Gsty.

Na co mél byt piipravek Orplatna pouZivan?

Pripravek Orplatna mél byt pouzivan k 1é¢bé karcinomu prostaty. Jedna se o rakovinu postihujici
predstojnou zlazu (prostatu), coz je zlaza vyskytujici se u muzi pod mocovym méchyiem, ktera
vytvati tekutinu, jez je soucasti semene. Tento 1é¢ivy piipravek mél byt uzivan spolu s prednisonem c¢i
prednisolonem (protizanétlivé 1éky) u pacientd, ktefi nereagovali na jiné protinadorové 1écivé
ptipravky, pokud se u nich rakovina rozsitila z mista pivodu do jinych casti téla (metastazujici
karcinom) a ukézala se byt ,,hormonalnég refrakterni. Tento termin znamena, Ze karcinom nereaguje
na hormonalni 1é¢bu.

Jak mél pripravek Orplatna pisobit?

Utinna latka piipravku Orplatna, satraplatin, patii mezi cytotoxické latky (je to 16¢ivy piipravek, ktery
zabiji d€lici se bunky, naptiklad rakovinné buiiky), které nalezi do skupiny ,,sloucenin platiny*. Tyto
slou¢eniny se vyrabg&ji z kovu platina. Satraplatin se ma v téle navazat na DNA v buiikach, a tim jim
zabranit v rozmnozovani. Oc¢ekava se, Ze v disledku toho dojde k zastaveni ristu nadorovych bunek,
které nakonec odumiraji.

Jakou dokumentaci piedlozZila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

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

Jedna hlavni studie srovnavala u¢innost pfidani pripravku Orplatna ¢i placeba (Ié€cba neu¢innym
ptipravkem) k prednisonu u 950 pacientd s hormonaln€ refrakternim metastatickym karcinomem
prostaty, u nichz selhala nejmén¢ jedna pfedchozi 1écba. Hlavnim métitkem ucinnosti byla ,,doba
preziti bez progrese onemocnéni‘ (¢as, ktery uplynul do zhorSeni nemoci) a rovnéz celkova doba
pteziti. Doba pieziti bez progrese onemocnéni byla méfena pomoci tzv. kombinované metody, coz
znamena, Ze jako métitko bylo mozné pouzit vice nez jeden symptom. V tomto piipadé mohla byt
progrese métena v podob¢ objeveni se novych nadort, k jejichz zaznamenani doslo v pribéhu
rentgenového vySetieni, objeveni se novych probléma s kostmi, progrese (zhorSeni) ptiznakt (jako je
bolest, ztrata t€lesné hmotnosti ¢i problémy s mocenim) ¢i v podobé umrti.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla staZzena?
Spolecnost stahla svou zadost 180. den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi
spole¢nosti na pfedlozeny seznam otazek, nicméné nékteré otazky zlstaly stale nedofeSeny.
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Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zaklad¢ posouzeni vychozi dokumentace
vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spole¢nosti. Jakmile spole¢nost
ptedlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pied vydanim stanoviska mtize spolecnosti
polozit dalsi otdzky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
udéli registraci priblizn€ do dvou mésict.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé zhodnoceni dostupnych udajii a odpovédi spole¢nosti na seznam otazek piredlozeny CHMP
mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze ptipravek
Orplatna nemiize byt schvélen k 1é¢bé hormonalné refrakterniho metastatického karcinomu prostaty.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP byl znepokojen tim, Ze u¢innost pfipravku Orplatna nebyla dostate¢né prokazana.

V porovnani s placebem piipravek Orplatna nezvysil celkovou dobu pieziti a malé zlepSeni
zaznamenané u doby pfeziti bez progrese onemocnéni nebylo povazovano za relevantni, nebot’ nebylo
dosazeno piinosu s ohledem na celkovou dobu pfeziti. Kromé toho mél vybor CHMP pochybnosti
ohledn¢ kombinované metody méteni doby preziti bez progrese onemocnéni, kterou vybor shledal
jako nedostate¢né odiivodnénou.

Vybor rovnéz poznamenal, Ze v ptipadé hormonalné refrakterniho metastatického karcinomu prostaty
je standardn€ pouzivanou lécbou prvni volby docetaxel a Ze je pravdépodobné, Ze vétsina pacientd,
pro které by byla lécba ptipravkem Orplatna piinosna, by nereagovala na lécbu docetaxelem. Vybor
mél nicméné vyhrady k tomu, Ze pacienti v hlavni studii, ktefi byli jiz diive lé€eni docetaxelem,
vykazovali v ramci 1é€by piipravkem Orplatna vice vedlejsich ucinki nez pacienti, kterym byla pred
zahajenim studie podavana jina 1éCiva k 1écbé rakoviny.

Proto vybor CHMP v dobé¢ stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinos ptipravku Orplatna nebyl
dostatecnym zpiisobem prokazan a Ze piinosy tohoto pfipravku nepievysuji zjisténa rizika.

Jaké diivody stazeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spolecnost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky staZeni Zadosti pro pacienty zaiazené do klinickych studii nebo do programu,
v nichz je pripravek Orplatna podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divoda (na zakladé
principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, ze ptipravek Orplatna bude i nadale k dispozici pacientim,

kteti jsou zafazeni do probihajicich klinickych studii.

Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo programu podavani pfipravku v ramci zvlastni 1é¢by

z humannich dvodi (na zaklade principu tzv. compassionate use) a potfebujete ziskat vice informaci

o své lécbe, obrat'te se na 1ékare, ktery vam piipravek podava.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/orplatna/withdrawalletter.pdf

