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Teave muugiloa taotluse tagasivotmise kohta
Orplatna

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): satraplatiin

1. augustil 2008 teatas Pharmion Ltd ametlikult inimravimite komiteele oma otsusest vétta tagasi
ravimi Orplatna mudgiloa taotlus; ravimit oli kavatsetud kasutada hormoonrefraktaarse metastaatilise
eesndarmevahi raviks patsientidel, kellel eelnev keemiaravi oli ebabnnestunud.

Mis on Orplatna?
Orplatna on ravim, mis sisaldab toimeainena satraplatiini. Seda oleks turustatud suukaudsete
kapslitena, mis sisaldavad 10 vdi 50 mg satraplatiini.

Milleks kavatseti Orplatnat kasutada?

Orplatnat kavatseti kasutada eesndarmevahi raviks. See vahk kahjustab eesnaéret (p6ie all paiknevat
mehe lisasugunaéret, mille eritis moodustab osa spermavedelikust). Ravimit kavatseti kasutada koos
prednisooni vdi prednisolooniga (pdletikuvastased ravimid) neil patsientidel, kellel teiste
véhiravimitega ei tekkinud ravivastust, kelle vahk oli levinud algsest tekkekohast teistesse
kehaosadesse (metastaatiline vahk) ning kelle vahi hormoonrefraktaarsus on tdendatud.

Mis on Orplatna eeldatav toime?

Orplatna toimeaine satraplatiin on tsitotoksiline aine (ravim, mis havitab poolduvaid rakke, néiteks
vihirakke), mis kuulub plaatinaiihendeid sisaldavate véhiravimite rihma. Uhendid toodetakse
metalsest plaatinast. Toimeaine satraplatiin eeldatavasti kinnitub rakus DNA-le, peatades rakkude
paljunemise. Selle tulemusena peaks aine peatama kasvajarakkude kasvu ja I6puks need rakud hévivad.

Mis dokumendid esitas ettevGte inimravimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Orplatna toimet muude katsetega.

Uhes p&hiuuringus vdrreldi Orplatna voi platseebo (naiv ravim) tdhusust nende lisamisel prednisooni
ravile 950 patsiendil, kellel oli metastaatiline hormoonrefraktaarne eesndarmevéhk ja kellel véhemalt
liks raviskeem ei olnud ravivastust tekitanud. Téhususe p&hinditajaks oli progresseerumiseta elulemus
(vahi stivenemiseni vGi patsiendi suremiseni kulunud aeg). Progresseerumiseta elulemust méddeti nn
tihendmeetodi alusel: nditajana v@is kasutada mitut simptomit. Kéesoleval juhul mdodeti
progresseerumist uuringutel tuvastatud uute kasvajate, uute luuhdirete, simptomite (nt valu, kehakaalu
vahenemine, urineerimisraskused) slivenemise v6i surma pdhjal.

Millises jargus oli mudgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlus oli kestnud 180 p&eva, kui ettevGte vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee oli
ettevottele esitatud kiisimuste vastused labi vaadanud, kuid mdni kisimus oli veel lahendamata.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimravimite komiteel enamasti kuni 210 péeva. Esialgsete
dokumentide analliisi tulemuste pdhjal koostab komitee 120. paeval kisimuste loetelu, mis saadetakse
ettevOttele. Kui ettevdte on kisimustele vastanud, vaatab inimravimite komitee vastused 1abi ja v6ib
enne otsuse tegemist esitada 180. paeval taiendavaid kiisimusi. Parast komitee otsust kulub Euroopa
Komisjonil matgiloa andmiseks ligikaudu kaks kuud.
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Milline oli sel ajal inimravimikomitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analiiisile ja ettevotte vastustele inimravimite komitee poolt esitatud
kisimustele, nagi komitee taotluse tagasivdtmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel
seisukohal, et Orplatna kasutamist metastaatilise hormoonrefraktaarse eesndarmevahi raviks ei ole
vBimalik heaks Kiita.

Mis olid inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamiseks p&hjuseks?

Inimravimite komitee arvas, et Orplatna tShusust ei ole piisavalt tdendatud. VVBrreldes platseeboga ei
suurendanud Orplatna ldist elulemust ja progresseerumiseta elulemuse vahest paranemist ei peetud
uldise elulemuse muutumatuse tottu oluliseks. Inimravimite komiteed tegi ettevaatlikuks ka
progresseerumiseta elulemuse mddtmine thendmeetodil, mis ei olnud komitee arvates piisavalt
pdhjendatud.

Komitee markis ka, et hormoonrefraktaarse eesnddrmevahi esmavaliku tavaravim on dotsetakseel ning
tbendoliselt enamikule patsientidest, kellele Orplatna ravi oleks kasulik, dotsetakseeli ravi ei moju.
Komiteed tegi ettevaatlikuks ka asjaolu, et pdhiuuringu patsientidel, kes olid varem saanud
dotsetakseeli ravi, esines Orplatna manustamisel rohkem kdrvalnahte kui varem teisi vahiravimeid
saanud patsientidel.

Inimravimite komitee oli tagasivdtmise ajal seeparast arvamusel, et Orplatna kasulikkus ei ole
kullaldaselt tdendatud ega Uleta tuvastatud riske.

Mis pdhjustel ettevGte taotluse tagasi vottis?
Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivdtmisest, on avaldatud siin.

Millised on taotluse tagasivotmise tagajarjed praegu Orplatna kliinilistes uuringutes vdi eriloaga
kasutamise programmides osalevatele patsientidele?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et praegu kliinilistes uuringutes osalevatele patsientidele on
Orplatna jatkuvalt kattesaadav.

Kui osalete ravimi Kliinilises uuringus vdi eriloaga kasutamise programmis ja vajate oma ravi kohta
lisateavet, poorduge palun arsti poole, kes teile ravi maéras.
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