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KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA PERUUTETUSTA MYYNTILUPAHAKEMUK SESTA
|&akevalmistedlle
Orathecin

Kansainvédlinen yleisnimi (INN): rubitekaani

EuroGen Pharmaceuticals Ltd ilmoitti 19.1.2006 virallisesti viraston |88keval mistekomitealle (CHMP)
padtoksestdan peruuttaa |dékevalmistetta Orathecin (rubitekaani) koskeva myyntilupahakemuksensa.
Kéyttbaihe, jota hakemus koski, oli pitkélle edennyttd tai metastaattista haimasyOpéaa sairastavien
potilaiden hoito.

Orathecin nimettiin harvinaisl88kkeeksi 10.6.2003.

Linkki peruuttamista koskevaan EMEA :n lehdistétiedotteeseen.

Mit& Orathecin on?
Orathecin on suun kautta otettava kapseli. Orathecin sisdltéa 0,5 mg tai 1,25 mg vaikuttavaa ainetta
rubitekaania.

Mihin Orathecinia aiottiin kayttaa?

Orathecinia aiottiin kéyttéa sellaisten pitkdlle edennytté haimasydpaéd sairastavien potilaiden hoitoon,
joita el voi leikata tai joilla on metastaasi (alkuperéisen kasvupaikan ulkopuolelle muihin kehon osiin
levinneitd sydpasoluja) ja jotka eivat vastaa muihin heidan sairautensa hoitoon kaytettaviin
syopa adkkeisiin.

Miten Orathecinin odotetaan toimivan?

Orathecin kuuluu kamptotesiiniksi kutsuttavien akaloidien ryhméaén. Alkaloidit ovat luonnostaan
kasveissa esiintyvid aineita. Tiettyja kamptotesiinga kaytetéddn l88kkeissa sydvan kehittymista ja
kasvua estdvind aineina. Kun solut kasvavat, kuten sydpésolut, solun perimdaines (DNA) voi
vaurioitua. Soluissa on useita proteiingja, jotka auttavat poistamaan kaikki DNA:n vauriot. Tama estéa
DNA:n hajoamisen, mik& vahingoittais soluja. Kamptotesiinit pystyvédt estémdan yhden DNA:n
vaurioita poistavista proteiineista. Tama proteiini on nimeltddn topoisomeraasi |. Orathecinin
odotetaan vahingoittavan sy0pasol uja, koska se estéd taman proteiinin.

Mité asiakirjoja yrityson esittanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?

Orathecinin vaikutuksia testttiin ensin koemalleissa ennen kuin kokeita tehtiin ihmisill&a

Orathecinia on tutkittu kahdessa kliinisessa padtutkimuksessa. Tutkimuksissa oli mukana noin 800
potilasta, joilla oli pitkélle edennyt tai metastaattinen haimasyopa. Tutkimuksissa selvitettiin, kuinka
kauan potilaat elivat saatuaan Orathecinia verrattuna potilaisiin, jotka saivat tavallisia haimasy6van
hoitoon kaytettavia laékkeitd, kuten 5-fluorourasiilia (5-FU) tai gemsitabiinia. Orathecinia annettiin
potilaille, kunnes heidéan syopansd alkoi edetatai he eivét endé sieténeet hoitoa.

Kuinka pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Ladkevalmistekomitea arvioi uuden hakemuksen yleensd 210 péivassi. La&dkevalmistekomitea
tarkastuksen perusteella.  Kun yritys on toimittanut vastaukset nadihin  kysymyksiin,
|&8keval mistekomitea tarkastaa ne ja voi esittda yritykselle vield vastausten tarkastuksen jélkeen esiin
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antanut lausuntonsa, Euroopan komissio antaa myyntiluvan yleensa noin kahden kuukauden kuluttua.
Hakemusta oli késitelty 172 péivag, kun yritys peruutti sen.
L 88keval mistekomitea oli parhaillaan arvioimassa yrityksen kysymysluetteloon antamia vastauksia.

Mika oli 1&adkevalmistekomitean suositustuolloin?

Saamiensa tietojen ja yrityksen |&8kevalmistekomitean kysymysluetteloon antamien vastausten
perusteella |a8kevalmistekomitea oli hakemuksen peruuttamisen gjankohtana huolissaan joistakin
seikoista. Ladkevalmistekomitean véliaikainen lausunto oli, ettei Orathecinia voi hyvéksya pitkélle
edennyttd tai metastaatti sta haimasy0péa sairastavien potilaiden hoitoon.

Mitka olivat |adkevalmistekomitean padhuolenaiheet?

Yrityksen esittdmissi tutkimuksissa ei pystytty osoittamaan, ettd Orathecin pidentdd potilaiden
elinailkaa tal parantaa heidan eldmanlaatuaan. Liséksi Orathecinilla hoidetut potilaat saivat useita
sivuvaikutuksia, joista osa oli vakavia Tadman vuoks |adkevalmistekomitea katsoi hakemuksen
peruuttamisen gjankohtana, ettd |é8kevalmisteesta ei ole osoitettu olevan riittévad hyotyd, eika hyoty
ollut tunnistettuja riskeja merkittavampi.

Mitk& olivat yrityksen esittdmat hakemuksen peruuttamisen syyt?
Linkki peruutusilmoitukseen.

Mita seurauksia peruutuksesta oli Orathecinin kliinisiin kokeisiin tai erityiskayttéohjelmaan
osallistuneille potilaille?

Yritys ilmoitti virastolle, ettd myyntilupahakemuksen peruuttamisen gjankohtana kaikki Euroopan
unionissa tehdyt kliiniset kokeet oli lopetettu eika erityiskayttdohjelmia ollut kéynnissa.

Jos kuitenkin olet mukana Kliinisessd kokeessa tai erityiskdyttoohjelmassa ja tarvitset lisdtietoja
hoidostasi, ota yhteytta sinua hoitavaan |8akariin.

Yritysei ole antanut tietoja tuotteen myShemmasta kehittamisesta.
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