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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
Cylatron

Nemzetkozi szabadnév (INN): peginterferon alfa-2b

2009. marcius 11-én az SP Europe hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a III. stadium(i melanoma adjuvans kezelésére szant
Cylatron-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyodgyszer a Cylatron?
A Cylatron porbol és olddszerbdl all, amelybdl oldatos injekcid készitend6. Hatoanyagként
peginterferon alfa-2b-t tartalmaz.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Cylatron-t?

A Cylatron-t III. stadiumi (elérehaladott) melandmaban szenvedd felnétteknél kivantak alkalmazni a
mitéti kezelés kiegészitéseként, a betegség kiujulasanak megel6zésére. A melanoma a borrak egy
tipusa, amely a bor melanocitdknak nevezett sejtjeit érinti. A ,,III. stadiuma” azt jelenti, hogy néhany
daganatsejt atterjedt a nyirokcsomokra (ezek a test szoveteibdl folyadékot elvezetd nyirokrendszer
részét képezik). A Cylatron-t olyan betegeknek kivantak adni, akiknek nyirokcsomoi mikroszkop alatt
lathat6 melandmasejteket tartalmaztak, de olyanoknak nem, akiknél a daganatos betegség hatasara a
nyirokcsomok annyira megnagyobbodtak, hogy bordn at tapinthatéva valtak.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Cylatron-t6l?

A Cylatron hatéanyaga, a peginterferon alfa-2B az ,,interferonok” csoportjaba tartozik. Az interferon
alfa-2b nevii anyagbdl all, amelyet ,,pegilaltak” (polictilén-glikolnak nevezett anyaggal vontak be). Ez
csokkenti az anyag szervezetbdl valo kiiiriilésének sebességét, és lehetové teszi, hogy a szert ritkabban
adjak be.

Az elképzelések szerint az interferon alfa-2b melanoma esetén gy fejti ki hatasat, hogy elnyomja a
daganatsejtek novekedését és szaporodasat, e sejtek pusztulasat okozva, valamint arra 6szténdzve az
immunrendszert (a szervezet természetes védekezo rendszerét), hogy megtamadja és elpusztitsa a
daganatsejteket.

A peginterferon alfa-2b-t az Eur6pai Unidban (EU) 2000 majusaban engedélyezték a hepatitisz C
kezelésére, Peglntron és ViraferonPeg néven. 2000 marciusa 6ta a nem pegilalt interferon alfa-2b is
engedéllyel rendelkezik az EU-ban, IntronA néven. Az IntronA-t — mas betegségek mellett — a
rosszindulati melandma miitétet kovetd kezelésére engedélyezték.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem aldtimasztasara?

A Cylatron hatésait az emberek részvételével végzett vizsgalatok eldtt eldszor kisérleti modelleken
tesztelték.

A Cylatron-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 1256, I11. stadiumu melanomaban
szenvedo felnott vett részt. A betegeket legfeljebb 6t éven at Cylatron-nal kezelték, vagy semmilyen
kezelést nem kaptak. Mindegyik betegen nem sokkal a vizsgalat kezdete el6tt végeztek miitétet a
melanémasejteket tartalmazo nyirokcsomok eltavolitasara. A hatasossag f6 mércéje az volt, hogy
milyen hosszl volt a betegek talélése a betegség kiujulasaig.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a benytjtast kovetdé 194. napon vonta vissza. Azt kdvetéen, hogy a CHMP
értékelte a vallalatnak a kérdéssorokra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan
probléma.

Szokasos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 0j kérelem kiértékelésére. Az eredetileg
benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat allit 6ssze a kérdésekrdl,
amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP véleményezés elott
attekinti azokat, és tovabbi, nyitva maradt kérdéseket tehet fel a 180. napon. A CHMP allasfoglalasat
kdvetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag kiadja az engedélyt.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idOpontjaban az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Cylatron alkalmazasa nem engedélyezheto a I11. stadiumu melanéma adjuvans
kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfobb aggalyai?

A CHMP-nek aggéalyai voltak a Cylatron mellékhatasaival, kiilondsen a faradtsaggal és a
depresszioval kapcsolatban. Aggasztotta tovabba, hogy — bar a szer bizonyos hatast mutatott a
daganatos betegség visszatérésének késleltetésében — nem nyert igazolast, hogy hatasosan
meghosszabbitja a betegek talélését.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Cylatron-nal folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési programokban?
A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arr6l, hogy a visszavonasnak a Cylatron-nal végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elétti kezelési programokban jelenleg részt vevo betegekre nézve
nincsenek kovetkezményei. Ha On ilyen klinikai vizsgélatban vagy engedélyezés elétti kezelési
programban vesz részt, €s tovabbi informacidra van sziiksége a kezelését illetden, akkor vegye fel a
kapcsolatot kezeldorvosaval!

Mi fog torténi a PegIntron-nal és ViraferonPeg-gel a hepatitisz C kezelésében, illetve az
IntronA-val a rosszindulati melanéma kezelésében?

A kérelem visszavonasanak nincsenek kovetkezményei a Peglntron-nak, a ViraferonPeg-nek és az
IntronA-nak az engedélyezett javallataikban végzett alkalmazasara, mivel ezek elony-kockazat aranya
nem valtozik.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/cylatron/withdrawalletter.pdf

