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Asiakirjaviite EMEA/291366/2009

Kysymyksia ja vastauksia myyntilupahakemuksen per uuttamisesta
L ddkevalmiste:
Cylatron

Kansainvalinen yleisnimi (INN): peginterferoni alfa-2b

SP Europeilmoitti 11.3.2009 virallisesti |a8keval mistekomitealle (CHMP) haluavansa peruuttaa
Cylatron-ladkeval mistetta koskevan myyntilupahakemuksensa. Cylatronia kaytetaén |11 asteen
melanooman liitAnnéi shoitona.

Mita Cylatron on?
Cylatron sisalt&a injektiokuiva-ainetta ja liuottimen, joista val mistetaan liuos injektiota varten. Sen
vaikuttava aine on peginterferoni alfa-2b.

Mihin Cylatronia oli tarkoitus kayttaa?

Cylatronia oli tarkoitus kayttéa |11 asteen (edennyttd) melanoomaa sairastavien aikuispotilaiden
hoidossa |eikkauksen & keisena lis8l 88kityksena ehkéa semaan sairauden uusiutumista. Melanooma on
ihosyovan tyyppi, joka vaikuttaa melanosyytti-nimisiin soluihin. Melanooman 111 aste tarkoittaa sita,
etta syopasol uja on levinnyt imusolmukkeisiin (ne ovat osa elimistdn imujarjestelmag, jonka tehtévana
on ime& nesteita elimiston kudoksista). Cylatroniaoli méaéra antaa niille potilaille, joiden

imusol mukkei ssa on mikroskoopilla ndhtévia melanoomasoluja. Sitd el kuitenkaan ollut tarkoitettu
niiden potilaiden hoitoon, joilla on syévan vuoksi lagjentuneet, selvasti ihon padlta tuntuvat

imusol mukkeet.

Miten Cylatronin odotettiin vaikuttavan?

Cylatronin vaikuttava aine, peginterferoni alfa-2b, kuuluu interferoneithin. Se koostuu interferoni alfa-
2b -nimisestd aineesta, joka on " pegyloitu” (pinnoitettu polyetyleeniglykoli-nimisella kemikaalilla).
Tama hidastaa | 88keaineen poistumista elimistdstd, minka ansiosta |88kettd voidaan antaa harvemmin.
Melanooman hoidossainterferoni alfa-2b:n oletetaan toimivan estémall& sydpésolujen kasvuaja
moni stumi sta tuhoamalla sydpasol uja ja stimul oimalla immuunijérjestel maa (elimistén luonnollinen
puolustug érjestelmd) hyokkaamaan sydpasol ujen kimppuun ja tuhoamaan ne.

Peginterferoni alfa-2b hyvéksyttiin Euroopan unionissa (EU) toukokuussa 2000 kauppanimill&
Pegintron ja ViraferonPeg hepatiitti C:n hoitoon. Pegyloimaton interferoni alfa-2b hyvaksyttiin
Euroopan unionissa maaliskuussa 2000 kauppanimella IntronA. IntronA on hyvéksytty muiden
sairauksien ohella pahanlaatuisen melanooman leikkauksen jalkeiseen hoitoon.

Mité asiakirjoja yhtio on esittényt 1aak evalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Cylatronin vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisill& tutkimista.
Cylatroniatutkittiin yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 1 256 kolmannen asteen melanoomaa
sairastavaa aikuista. Potilaille joko annettiin Cylatronia viiden vuoden gjan tai he eivét saaneet mitdan
hoitoa. Kun tutkimus alkoi, kaikilta potilailta oli hiljattain poistettu melanoomasoluja sisiltavia
imusolmukkeita. Padasiallinen tehon mittari oli ennen syévan uusi utumista kuluneen gjan pituus.

Miten pitkalld hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?

Hakemusta oli késitelty 194 péivag, kun yhti6 peruutti sen. Ladkeval mistekomiteaoli arvioinut yhtion
kysymysluetteloon antamat vastaukset, mutta joitakin seikkoja oli vield selvittamatta.

L &8keval mistekomitea arvioi uuden myyntilupahakemuksen yleensi 210 péivassa. Se laatii yhtidlle
|ahetettévan kysymysluettelon (120 péivan kuluessa) alkuvai heessa toimitettujen asiakirjojen
tarkastuksen perusteella. Kun yhti6 on toimittanut vastaukset ndihin kysymyksiin,
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|a8kevalmistekomitea tarkastaa ne ja voi esittéd niista yhtidlle viela tdydentavia kysymyksia (180
péivan kuluessa) ennen lausunnon antamista. Kun lé8keval mistekomitea on antanut lausuntonsa,
Euroopan komissio antaa myyntiluvan yleensi noin kahden kuukauden kuluttua.

Mika oli 1adkevalmistekomitean suositustuolloin?

Saamiensatietojen ja yhtion kysymysluettel oon antamien vastausten tarkastelun perusteella
|88keval mistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin peruuttamisajankohtana; sen
adustava kanta dli, ettei Cylatroniavoi hyvaksya lisalégkitykseksi |11 asteen melanooman hoitoon.

Mitk& olivat |a8kevalmistekomitean tarkeimmat huolenaiheet?

L é8keval mistekomitea piti Cylatronin sivuvaikutuksia huolestuttavina, erityisesti uupumusta (vasymys)
sekdé masennusta. Lisaks katsottiin, ettd vaikka | 88kevalmisteella ndytti olevan sairauden uusiutumista
hidastava vaikutus, sen vaikutusta potilaiden el ossapysymisajan pidentdmiseen ei ollut osoitettu.

Mista syistd yhti6 peruutti hakemuksen?
Y htion kirje, jossa se ilmoittaa EM EAIle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mité seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on Cylatronia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin
tai erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Y hti6 on ilmoittanut |88keval mistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitdan seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat Cylatronia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttdohjelmiin. Jos olet
mukana kliinisessa kokeessatai erityiskayttdohjelmassa jatarvitset lisdtietoa hoidostasi, ota yhteytta
hoitavaan |&8kariin.

Mita seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on hepatiitti C:n hoidossa kaytettaville
Peglntron- ja Virafer onPeg-ladkevalmisteille ja pahanlaatuisen melanooman hoitoon

kaytettavalle IntronA-ladkevalmisteelle?

Hakemuksen peruutus e vaikuta Peglntronin, ViraferonPegin ja IntronA:n kayttdén niiden
hyvaksytyissa kéytttai heissa, joissa riski-hyotysuhde pysyy ennallaan.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/cylatron/withdrawalletter.pdf

