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,KER],)E,SE!( ES VALASZOK EGY FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
MODOSITASARA BEADOTT KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

DEPOCYTE

Nemzetkozi szabadnév (INN): cytarabine

2006. junius 28-4n a SkyePharma PLC Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az 50 mg DepoCyte injekcios
szuszpenzid 1) javallatara, a szolidtumor-attét okozta agyhartyagyulladds intratekalis kezelésére
vonatkoz6 kérelmét.

Milyen tipusu gyégyszer a DepoCyte?

A DepoCyte injekcids szuszpenzid, amely 50 mg citarabin nevii hatéanyagot tartalmaz. A DepoCyte-
ot a limfomas meningitisz (agyhartyagyulladas) kezelésére alkalmazzak: ez olyan allapot, amikor
limfomas daganatsejtek terjednek at az idegrendszert koriilvevd hartydkra (meninges). A DepoCyte
segiti a betegség tiineteinek kezelését. A DepoCyte-ot kdzvetleniil az idegrendszerbe, a gerincveldt és
az agyat kortilvevo hartya alatti rést kitolto folyadékba injekcidzzak (intratekalis injekcio).

Milyen betegségek kezelésére szantak a DepoCyte-ot?

A DepoCyte-ot a szolidtumor-attét okozta agyhartyagyulladas kezelésére kivantak hasznalni: ez olyan
betegség, amikor az eredetileg egy szolid tumorbol (példaul tiidé- vagy mellrakbol) szarmazo
daganatsejtek atterjednek az idegrendszer hartyaira. A DepoCyte-ot intratekalis injekcioként
alkalmaztak volna.

Milyen hatasmechanizmust vartak a DepoCyte-t61?

A DepoCyte hatéanyaga a citarabin, egy daganatellenes szer. Citotoxikus hatdsu anyag (olyan
gyogyszer, amely elpusztitia az osztddoé sejteket, példdul a daganatsejteket), amely az
antimetabolitoknak nevezett csoportba tartozik.

A citarabint az 1970-es évek ota hasznaljak daganatellenes gyogyszerként. A DepoCyte a citarabint
kiilonleges formaban tartalmazza: a hatéanyag liposzomakban (apré zsirrészecskék) talalhatd,
amelyekbdl lassan szabadul fel.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a cég a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A cég két vizsgalat eredményeit ismertette, amelyekben 164, szolidtumor-attét okozta
agyhartyagyulladasban szenvedd beteg vett részt. A DepoCyte-ot metotrexattal (egy masik
daganatellenes szer) hasonlitottak 6ssze; mindkét gyogyszert intratekalisan alkalmaztak. A vizsgalatok

.....

Meddig jutott el a CHMP az értékelésben, amikor a kérelmet visszavontak?
A cég a kérelmet a ,,90. napon” vonta vissza. Az értékelés ekkor mar készen volt, és a CHMP negativ
véleményt adott volna.

A CHMP a forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelem kézhezvételét kovetoen altalaban
legfeljebb 90 nap alatt fogad el véleményt. A CHMP szakvéleménye utan az Eurdpai Bizottsdgnak
rendszerint koriilbelil 6 hétre van sziiksége az engedély aktualizalasahoz.
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Mit ajanlott akkor a CHMP?

A visszavonas idOpontjaban rendelkezésre allo adatok attekintése alapjan a CHMP-nek aggalyai
voltak, és az volt az elézetes szakvéleménye, hogy a DepoCyte-ot nem lehet engedélyezni a
szolidtumor-attét okozta agyhartyagyulladas intratekalis kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP-nek aggéalyai voltak a tekintetben, hogy a cég altal ismertetett vizsgalatok nem tdmasztottak
ala kell6 mértékben, hogy a DepoCyte az intratekalisan alkalmazott metotrexattal megegyez6 vagy
annal nagyobb hatékonysagu volna. Aggalyai voltak az adatok elemzésének modjaval kapcsolatban.
Ezért a visszavonas id6pontjdban a CHMP Aallaspontja szerint nem nyert bizonyitast, hogy a
szolidtumor-attét okozta agyhartyagyulladas kezelésében a DepoCyte elony0s hatasai meghaladjak a
kockazatokat.

Mivel indokolta a cég a kérelem visszavonasat?
A cég levele, amelyben értesitette az EMEA-t a DepoCyte visszavonasardl, itt talalhato.

Mik a visszavonas kovetkezményei a DepoCyte-tal végzett klinikai vizsgalatokon/engedélyezés
elotti kezelési programokban részt vevo betegek szamara?

A cég tajékoztatta a CHMP-t, hogy a hatarozat nem jar kdvetkezményekkel a klinikai vizsgalatokban
vagy engedélyezés el6tti kezelési programokban részt vevé betegekre nézve. Amennyiben On klinikai
vizsgalatban vagy engedélyezés elotti kezelési programban vesz részt, és tovabbi tdjékoztatasra van
sziiksége a kezeléssel kapcsolatban, kérdezze az Ont kezeld orvost!

Milyen kovetkezmények varhatok a limfomas meningitisz kezelésére hasznalt DepoCyte
szempontjabol?

Nincsenek kovetkezmények a DepoCyte mar engedélyezett javallatok esetén torténd hasznalatara
nézve, amennyiben az ismert elény0ds hatasok és kockazatok valtozatlanok.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/depocyte/DepoCytewithdrawalletter_28_06_06.pdf

