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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Folotyn (pralatrexat)
Vysledek prezkoumani

Dne 19. ledna 2012 Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) pfijal zaporné stanovisko ve véci
registrace IéCivého pripravku Folotyn urceného k 1écbé periferniho T-bunécného lymfomu, v némz
doporudil registraci tohoto pripravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost Allos
Therapeutics Limited.

Zadatel pozadal o prezkoumani stanoviska. Vybor CHMP poté, co posoudil divody této zadosti,
pfezkoumal plvodni stanovisko a dne 19. dubna 2012 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Folotyn?

Folotyn je IéCivy pFipravek, ktery obsahuje léCivou latku pralatrexat. Mél byt k dispozici ve formé
infuzniho roztoku (kapani do zily).

K cemu mél byt pripravek Folotyn pouzivan?
Pripravek Folotyn mél byt pouzivan k 1é¢bé dospélych s perifernim T-bunéénym lymfomem, coz je typ
nadorového onemocnéni bilych krvinek, které se nazyvaji T-bunky.

Pripravek Folotyn byl oznacen jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni* dne 13. dubna 2007
a mél byt urcen k |é¢bé periferniho T-bunéc¢ného lymfomu.

Jak by mél pripravek Folotyn plsobit?

Pralatrexat je lé&ivy pFipravek ze skupiny ,antimetabolitd". Pfedpoklada se, Ze v téle nahrazuje
kyselinu listovou a navazuje se na enzym zvany dihydrofolatreduktaza (DHFR). DHFR je nezbytna pro
tvorbu nové DNA, ktera je nutna pro déleni a mnozeni bunék. Ma se za to, Ze navazanim se na DHFR
pralatrexat blokuje aktivitu enzymu, zabranuje déleni nddorovych bunék a nakonec je zabiji.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Folotyn byly nejprve testovény na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Spolecnost predlozila vysledky jedné hlavni studie zahrnujici celkem 115 dospélych s perifernim T-
bunéénym lymfomem, u kterych se lymfom neustale vracel nebo ktefi nereagovali na predchozi Ié¢by.
Pacientdm byl podavan pFipravek Folotyn spolu s potravinovymi dopliiky obsahujicimi vitamin B12

a kyselinu listovou (kvdli nahrazeni téchto vitamin(, jejichz mnoZstvi mize byt b&hem lécby
pripravkem Folotyn nedostate¢né). Hlavni méfitko G&innosti bylo zalozeno na poméru pacientd, ktefi
reagovali na IéCbu. Reakce na IéCbu byla v rozmezi od zlepSeni onemocnéni az po Uplné vymizeni
pfiznakd nadorového onemocnéni. V této studii nebyl pfipravek Folotyn srovnavan s zadnou dalsi
[éCbou.

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CHMP zamitl registraci?

V lednu 2012 vyjadfil vybor CHMP obavy, ze hlavni studie byla navrzena takovym zplisobem, ktery
vyboru neumoznuje posoudit pfinos tohoto pfipravku, zvlasté proto, ze pripravek Folotyn nebyl
srovnavan s zadnou dalsi Ié¢bou ¢i placebem (Ié¢bou nelinnym pripravkem) u jiné skupiny pacientd.
U pacientd navic nebylo zaznamendno jasné zlep&eni, jelikoz studie zkoumala reakci pacientt na 1é¢bu,
ale neumoznovala vyboru déale posoudit Ucinek na celkové preziti (jak dlouho pacienti pfezivali) nebo
preziti bez progrese (jak dlouho pacienti prezivali bez zhorseni onemocnéni). Vybor CHMP byl toho
ndzoru, ze neexistuji dostate¢né dlikazy pro stanoveni piinosG pFipravku Folotyn v rdmci 1é¢by
periferniho T-bunécného lymfomu. Vybor CHMP tedy v dané dobé dospél k nézoru, ze pfinosy
pripravku Folotyn neprevysuji jeho rizika, a proto doporucil zamitnout jeho registraci.

Obavy vyboru CHMP nevymizely ani pfi pfezkoumani v dubnu 2012. Vybor vzal v Gvahu zvlasté
skuteénost, Ze Udaje predlozené Zadatelem nebyly dostate&né pro stanoveni pfinosl pFipravku Folotyn
v rémci 1é¢by periferniho T-bunééného lymfomu. Vybor CHMP proto potvrdil své plvodni zdporné
stanovisko.

Jaké jsou disledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do
klinickych studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Folotyn podavan

v ramci lécby z humannich divodid (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spoleénost informovala vybor CHMP, Ze toto zamitnuti nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou

v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii nebo do programd, v nichZ je ptipravek Folotyn podavan
v rémci 1é¢by z huménnich divodl. Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo do programu, v némz
je pFipravek Folotyn podavan v ramci l1é&by z humannich dlvodd, a potiebujete ziskat vice informaci

o své |éCbé, kontaktujte lékare, ktery vam pripravek podava.

Shrnuti stanoviska k pFipravku Folotyn vydaného Vyborem pro |écivé pripravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.
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