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Teave milgiloa taotluse tagasivotmise kohta

Cylatron
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): alfa-2b-peginterferoon

11. martsil 2009 teatas ettevote SP Europe ametlikult inimravimite komiteele oma soovist tagas votta
Il staadiumi melanoomi adjuvantraviks kasutada kavatsetud ravimi Cylatron milgiloa taotlus.

Mison Cylatron?
Cylatron on pulber jalahusti, millest valmistatakse stistelahus. Ravim sisaldab toimeainena alfa-2b-
peginterferooni.

Milleks kavatseti Cylatroni kasutada?

Cylatroni kavatseti kasutada 111 staadiumi (kaugel earenenud) melanoomiga téi skasvanutel téiendava
ravina, et ennetada pérast operatsiooni haiguse taastumist. Melanoom on nahavéhi liik, mis kahjustab
mel anotsiittideks nimetatavaid rakke (pigmendirakke). 111 staadium téhendab, et véhirakke on levinud
| imfisdlmedesse. L umfisdlmed moodustavad osa | imfististeemist, mille kaudu toimub vedelike
aravool organismi kudedest. Cylatroni kavatseti manustada patsientidele, kelle |imfisdlmedes on
mikroskoopilisi melanoomirakke, kuid kellel melanoom el ole pohjustanud |Umfisdlmede sellist
suurenemist, et need oleksid 18bi naha kombatavad.

Milline on Cylatroni eeldatav toime?

Cylatroni toimeaine alfa-2b-peginterferoon kuulub interferoonide riihma. Toimeaines sisalduv alfa-2b-
interferoon on peguleeritud (kaetud pol Uettileengl iikooliga), mis suurendab toimeai ne plsimist
organismis ja voimal dab manustada ravimit harvem.

Arvatakse, et melanoomi korra pérsib afa-2b-interferoon vahirakkude kasvu ja paljunemist,
pdhjustab nende havimist ja stimuleerib immuunstisteemi (organismi loomulikke kaitsemehhanisme)
riindama ja hévitama vahirakke.

Alfa-2b-peginterferoon on ravimitena Peglntron ja ViraferonPeg Euroopa Liidus C-hepatiidi raviks
heaks kiidetud alates 2000. aasta maist. Pegiileerimata alfa-2b-interferoon on ravimina IntronA
Euroopa Liidus heaks kiidetud alates 2000. aasta mértsist. IntronA on heaks kiidetud paha oomulise
melanoomi operatsioonijargseks raviks ning ka muude haiguste raviks.

Misdokumendid esitas ettevdte inimravimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Cylatroni toimet muude katsetega.

Cylatroni uuriti Uhes pdhiuuringus, milles osales 1256 |11 staadiumi melanoomiga téi skasvanut.
Patsiendid said kuni viie aasta jooksul kas Cylatroni vai e saanud ravi. Uuringu alguses oli kdigil
patsientidel hiljuti tehtud operatsioon, millel eemaldati melanoomirakke sisaldavad |timfisdlmed.
Efektiivsuse pohinditgja oli patsientide el ulemus enne haiguse taastumist.

Millisesjérgusoli miigiloa taotluse hindamine, kui see tagas voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 194 péeva, kui ettevitte vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused |&bi vaadanud, kuid moni kiisimus oli veel lahendamata.
Uue taotluse hindamiseks kulub inimravimite komiteel enamasti kuni 210 paeva. Esiagsete
dokumentide anallilis tulemuste pdhjal koostab komitee 120. pdeval kiisimuste loetelu, mis saadetakse
ettevottele. Kui ettevote on kiisimustel e vastanud, vaatab komitee vastused 18bi javGib enne otsuse
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tegemist esitada 180. paeva veel kilsimusi. Péarast komitee otsust kulub Euroopa K omisjonil mitgiloa
andmiseks ligikaudu kaks kuud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anal (ilisi e ja ettevtte vastustel e inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise gjal pohjuseid ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel
seisukohal, et Cylatroni kasutamist 111 staadiumi melanoomi adjuvantraviks el ole vdimalik heaks
kiita.

Misolid inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamised pohjused?

Inimravimite komitee ettevaatlikkus oli seotud Cylatroni kérvalndhtude, eelkdige vasimuse ja
depressiooniga. Lisaks el olnud komitee rahul, et kuigi ravimi kasutamisel oli ndidatud mdningaid
toimeid véhi taastumise edasilikkamisele, el olnud téestatud ravimi efektiivsus patsientide elulemuse
pikendamisel.

Mis pohjustel ettevitetactlusetagas vottis?
Ettevotte kiri, millesta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, on avaldatud sin.

Kuidas mgjutab tagasivétmine praegu Cylatroni kliinilistes uuringutes véi eriloaga kasutamise
programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas inimravimite komiteele, et praegu Cylatroni kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutami se programmides osalevatel e patsientidel e tagasivétmine mdju ei avalda. Kui osal ete ravimi
kliinilises uuringus voi eriloaga kasutamise programmisjavaate omaravi kohta lisateavet, podrduge
palun arsti poole, kesteile ravi méaras.

Mistoimub Peglntroni ja ViraferonPegi kasutamisel C-hepatiidi raviksja IntronA kasutamisel
pahaloomulise melanoomi raviks?

Taotluse tagasivotmine ei avalda mdju Pegintroni, ViraferonPegi ja IntronA kasutamisele nende
néidustuste raviks, mille kohta on mitigiluba juba antud ning mille korral jaéb kasulikkuse ja riski
suhe muutumatuks.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/cylatron/withdrawalletter.pdf

