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Preguntasy respuestas sobrelaretirada dela solicitud de autorizacion de comer cializacion
de
Cylatron

Denominacioén Comun Internacional (DCI): peginterferon alfa-2b

El 11 de marzo de 2009, SP Europe notificd oficialmente al Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizacion de comercializacién de Cylatron para e
tratamiento adyuvante del melanoma en estadio I11.

cQuéesCylatron?
Cylatron esta formado por un polvo y un disolvente que se mezclan para obtener una solucion
inyectable. Contiene el principio activo peginterferon alfa-2b.

¢A qué uso estaba destinado Cylatron?

Cylatron debia utilizarse en adultos con melanoma en estadio |11 (avanzado) como tratamiento
adiciona después de la cirugia para evitar lareaparicion de la enfermedad. El melanoma es un tipo de
cancer de piel que afecta aunas células Ilamadas melanocitos. «Estadio 111» significa que algunas
células cancerosas se han propagado alos ganglios linféticos (parte del sistemalinfatico que drena
liquidos de los tgjidos corporales). Cylatron debia administrarse a pacientes cuyos ganglios linféticos
contuvieran células de melanoma visibles bajo el microscopio, pero siempre que los ganglios linféticos
no hubieran aumentado lo suficiente de tamafio como para poder paparlos atravésdelapiel a
consecuenciadel cancer.

¢COmo esta previsto que actue Cylatron?

El principio activo de Cylatron, €l peginterferén afa-2b, pertenece a grupo de los «interferones».
Consiste en una sustancia llamada interferon alfa-2b que ha sido «pegilada» (recubierta con una
sustancia quimica llamada polietilenglicol). Con ello se reduce la velocidad de eliminacién de la
sustancia del organismo, lo que permite administrar el medicamento con una frecuencia menor.

En el melanoma, se cree que el interferon alfa-2b actUainhibiendo € crecimiento y la multiplicacion
de las células cancerosas, haciendo que esas células mueran y estimulando € sistemainmunitario (las
defensas naturales del organismo) para que combata y destruya las células cancerosas.

El peginterferon afa-2b est4 autorizado en la Union Europea (UE) desde mayo de 2000 con los
nombres de Pegintron y ViraferonPeg para e tratamiento de la hepatitis C. El interferén afa-2b no
pegilado estd también autorizado en la UE desde marzo de 2000 con €l nombre de IntronA. IntronA
esta autorizado para el tratamiento del melanoma maligno después de la cirugia, asi como para otras
enfermedades.

¢Qué documentacion presentd la empresa en apoyo dela solicitud remitidaal CHMP?

L os efectos de Cylatron se probaron en model os de |aboratorio antes de ser estudiados en seres
humanos.

Cylatron se ha evaluado en un estudio principal realizado en 1.256 adultos con melanoma en

estadio I11. Los pacientes recibieron Cylatron durante un periodo maximo de cinco afios 0 no
recibieron ningun tratamiento. Cuando comenzo el estudio, todos |os pacientes se habian sometido
recientemente a unaintervencion quirdrgica parala extirpacion de ganglios linfaticos gue contenian
células de melanoma. El criterio principal de valoracion de la eficaciafue el tiempo de supervivencia
de los pacientes hasta la reaparicién de la enfermedad.
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¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fueretirada?

Lasolicitud se encontraba en €l dia 194 cuando fue retirada. Una vez que el CHMP hubo evaluado las
respuestas de la empresa alalista de preguntas, alin quedaban algunas cuestiones pendientes.

El CHMP puede tardar hasta 210 dias en evaluar una nueva solicitud. Tras examinar la documentacion
inicial, d CHMP prepara una lista de preguntas (el dia120) que enviaala empresa. Unavez que ésta
remite las respuestas a las preguntas, el CHMP las revisay, antes de emitir un dictamen, puede
formular mas preguntas (el dia 180). Emitido € dictamen del CHMP, la Comision Europea tarda
normal mente unos dos meses en conceder la autorizacion de comercializacion.

¢Quérecomendaba é CHMP en ese momento?

Estudiada la documentacién y las respuestas de laempresa alalista de preguntas del CHMP, en €
momento de laretiradade la solicitud el CHMP teniareservasy, provisionalmente, consideraba que
Cylatron no hubiera podido aprobarse como tratamiento adyuvante para el melanoma en estadio I11.

cCualesfueron lasreservas principalesde CHMP?

El CHMP tenia reservas respecto alos efectos secundarios de Cylatron, en especial fatiga (cansancio)
y depresion. Le preocupabatambién que, si bien e medicamento resultaba algo eficaz pararetrasar la
reaparicién del cancer, no se habia demostrado que prolongara la supervivencia de los pacientes.

¢Cudlesfueron lasrazones aducidas por laempresa pararetirar su solicitud?
El escrito de retirada remitido por laempresa ala EMEA puede encontrarse aqui.

¢Queé consecuenciastiene esta retirada paralos pacientes que participan en los ensayos clinicos/
programas de uso compasivo que utilizan Cylatron?

Laempresainformé a CHMP de que no tenia consecuencias para | os pacientes que actua mente
participan en ensayos clinicos o programas de uso compasivo con Cylatron. Si participa usted en un
ensayo clinico o programa de uso compasivo y precisainformacion adicional acerca de su tratamiento,
pongase en contacto con el médico que le administra el medicamento.

¢En qué situacion quedan Pegintron y ViraferonPeg para el tratamiento dela hepatitisC e
IntronA para € tratamiento del melanoma maligno?

Laretirada no tiene consecuencias sobre la utilizacion de Pegintron, ViraferonPeg e IntronA en las
indicaciones autorizadas, cuya relacion riesgo/beneficio permanece invariable.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/cylatron/withdrawalletter.pdf

