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TEAVE MUUGILOA MUUTMISE TAOTLUSE TAGASIVOTMISE KOHTA
DepoCyte

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): tsttarabiin

28. juunil 2006 teatas SkyePharma PLC ametlikult inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele
oma soovist votta tagasi ravimile DepoCyte 50 mg sustesuspensioon uue nadidustuse, soliidtuumoriga
neoplastilise meningiidi intratekaalse ravi lisamise taotlus.

Mis on DepoCyte?

DepoCyte on sistesuspensioon, mis sisaldab toimeainena 50 mg tsltarabiini. DepoCytet kasutatakse
limfomatoosse meningiidi raviks: see on seisund, mille korral lumfoomi kasvajarakud on levinud
nérvisiisteemi Umbritsevatesse kelmetesse (ajukelmetesse). DepoCyte aitab haigussimptomeid
ohjeldada. DepoCytet siistitakse otse narviststeemi, seljaaju ja peaaju kelmete vahele (intratekaalne
slistimine).

Milleks kavatseti DepoCytet kasutada?

DepoCytet kavatseti kasutada soliidtuumoriga neoplastilise meningiidi raviks: see on haigus, milles
algselt soliidtuumoris (néiteks kopsuvahi voi rinnavahi korral) sisalduvad véhirakud levivad
narvisisteemi kelmetesse. DepoCytet kavandati sustida intratekaalselt.

Milline on DepoCyte eeldatav toime?

DepoCyte toimeaine tsutarabiin on véhivastane aine. See on antimetaboliitide hulka kuuluv
tsuitotoksiline aine (ravim, mis havitab jagunevaid rakke, nditeks vahirakke).

Tsltarabiini on kasutatud vahiravimina alates 1970. aastatest. DepoCyte sisaldab tsttarabiini erilise
kujul: toimeaine sisaldub liposoomides (vaikesed rasvaosakesed), millest see aeglaselt vabaneb.

Millised dokumendid esitas ettevGte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma
taotluse toetuseks?

EttevOte esitas kahe uuringu tulemused, milles osales 164 patsienti, kellel oli soliidtuumoriga
neoplastiline meningiit. DepoCytet vorreldi metotreksaadiga (samuti vahiravim); mdlemat ravimit
manustatakse intratekaalselt. Uuringutes maddeti haiguse progresseerumiseni kulunud aega.

Millises jargus oli mitgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?
Taotluse menetlemine oli kestnud 90 paeva, kui ettevote selle tagasi vottis. Hindamine oli 18petatud ja
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamus oleks olnud negatiivne.

Pdrast midgiloa muutmise taotluse saamist kulub inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
arvamuse vastuvotmiseni tavaliselt kuni 90 pédeva. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
arvamuse jarel kulub tavaliselt ligikaudu 6 nddalat, enne kui Euroopa Komisjon loa uuendab.

Milline oli sel ajal inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analtlsile, négi inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse
tagasivGtmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel seisukohal, et DepoCyte kasutamist ei
ole soliidtuumoriga neoplastilise meningiidi intratekaalseks raviks v6imalik heaks kiita.
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Mis oli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ettevaatlikkuse peamine pdhjus?
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee tundis muret selle Ule, et ettevdtte esitatud uuringud ei
olnud piisavalt tfestanud, et DepoCyte oleks sama efektiivne v&i efektiivsem kui intratekaalne
metotreksaat. Komitee véljendas ettevaatlikkust andmete anallilisimise viisi suhtes.

Seepaérast oli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et
DepoCyte kasulikkus soliidtuumoriga neoplastilise meningiidi ravis ei ole kiillaldaselt t6estatud ega
tileta kaasnevaid ohte.

Mis pOhjustel ettevdte taotluse tagasi vottis?
Ettevdtte Euroopa Ravimiametitile saadetud kirja DepoCyte taotluse tagasivotmisest saate lugeda siit.

Millised on taotluse tagasivitmise tagajarjed DepoCyte kliinilistes uuringutes vdi eriloaga
kasutamise programmides osalevatele patsientidele?

EttevOte teatas inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele, et sellel otsusel ei ole kliinilistes
uuringutes ega eriloaga kasutamise programmides osalevatele patsientidele mitte mingeid tagajargi.
Juhul kui osalete patsiendina kliinilises uuringus voi eriloaga kasutamise programmis ja soovite oma
ravi kohta lisateavet, votke palun hendust teile selle ravi maaranud arstiga.

Kuidas mdjutab taotluse tagasivtmine DepoCyte kasutamist Iimfomatoosse meningiidi
intratekaalseks raviks?

Tagasivotmine ei mdjuta DepoCyte kasutamist ndidustuste korral, mille suhtes on milgiluba juba
antud ning mille puhul teadaolev kasulikkus ja ohud ei ole muutunud.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/depocyte/DepoCytewithdrawalletter_28_06_06.pdf

