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KERDESEK ES YALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

Orathecin
Nemzetkozi szabadnév (INN): Rubitecan

2006. januar 19-én az EuroGen Pharmaceuticals Ltd. hivatalosan értesitette az Ugyndkségnek az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP) arrdl a dontésérdl, hogy visszavonja az
Orathecin (rubitecan) gyogyszerkészitményre vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.
Az engedélyezésre kérelmezett javallat az eldrehaladott vagy attétes hasnyalmirigyrakban szenvedo
betegek kezelése volt.

Az Orathecin a ,,Kiilonleges okbdl gyartott gydgyszer” [Orphan drug] megjel6lést 2003. janius 10-én
kapta meg.

Link az EMEA visszavonasrol sz616 sajtékdzleményéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Orathecin?
Az Orathecin egy kapszula, amit szajon at kell bevenni. Az Orathecin hatéanyaga 0,5 mg vagy 1,25
mg rubitecan.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Orathecint?

Az Orathecint olyan elorehaladott hasnyalmirigyrakban szenvedd betegek kezelésére szantak, akiket
nem lehet operalni vagy attétesek (a raksejtek az eredeti helyiikrdl a szervezet mas részeire terjedtek
at), és akik nem reagalnak a betegségiikre adott mas rakellenes szerekkel torténd kezelésre.

Milyen hatasmechanizmust vartak az Orathecintél?

Az Orathecin a kamptotecinnek nevezett alkaloidak csoportjaba tartozik. Az alkaloidak a névényekben
természetesen el6forduld anyagok. Bizonyos kamptotecineket a gyogyaszatban rakellenes szerként
hasznalnak. Amikor a sejtek novekednek, mint a raksejtek esetében, a sejtek belsejében 1évo genetikai
anyag (DNS) megcsavarodhat. A sejtekben tobb olyan fehérje van, melyek segitenek megsziintetni
ezeket a csavarodasokat a DNS-ben. Ezzel elkeriilhetd, hogy a DNS megszakadjon, ami karositana a
sejteket. A kamptotecinek képesek blokkolni az egyik olyan fehérjét, amely meg tudja sziintetni a
DNS csavarodasat. Ezt a fehérjét topoizomeraz I.-nek nevezik. Azt vartak, hogy az Orathecin ennek a
fehérjének a blokkolasaval karositja a raksejteket.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a cég a CHMP-nek az alkalmazas alatamasztasara?

Miel6tt hatasat emberben tanulmanyoztdk, az Orathecint kisérletes modellekben vizsgaltak. Az
Orathecint két nagyobb klinikai vizsgalatban tanulmanyoztdk. A vizsgalatban koriilbelil 800
elorehaladott vagy attétes hasnyalmirigyrakban szenvedd beteg vett részt. A vizsgalatok soran azt
standard hasnyalmirigyrak elleni gyogyszeres kezelésében részesiild betegekével, beleértve az 5-
flurouracil (5-FU) vagy gemcitabin terapidban részesiild betegeket. A betegek addig kaptak az
Orathecint, amig a rakbetegségiik progredialt, vagy ameddig a kezelést toleralni tudtak.

Meddig jutottak el az értékelésben, amikor kérelmet visszavontak?

Szokésos esetben a CHMP-nek 210 napja van egy 0j kérelem kiértékelésére. Az els6 dokumentacio
ellenérzése alapjan a CHMP egy listat allit 0ssze a kérdésekrdl (a 120. napon), és megkiildi azt a
cégnek. Amikor a cég megadta a valaszt ezekre a kérdésekre, akkor a CHMP atnézi azokat, €s miel6tt
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véleményt nyilvanitana, tovabbi kérdéseket tehet fel a cégnek (a 180. napon). A CHMP véleményét
kovetden rendszerint koriilbeliil 2 honapra van sziiksége az Eurdpai Bizottsagnak az engedély
megadasahoz.

A cég a kérelmet a 172. napon vonta vissza.

A CHMP éppen akkor értékelte a cégnek a listan szerepld kérdésekre adott valaszait.

Mit ajanlott akkor a CHMP?

Az adatok ellendrzése, valamint a cégnek a listdn szerepld kérdésekre adott valaszai alapjan a
visszavonas idépontjaban a CHMP-nek az volt az aggalya és az volt az id6leges véleménye, hogy az
Orathecint nem lehet engedélyezni az elérehaladott vagy attétes hasnyalmirigyrakos betegek
kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A cég altal bemutatott vizsgalatokban nem volt bizonyithatdé sem az, hogy az Orathecin
meghosszabbitja a betegek életét, sem pedig az, hogy javitja az életmindségiiket. S6t, az Orathecinnel
kezelt betegeknél sok mellékhatas volt tapasztalhato, melyek kozott sulyosak is eldfordultak. Ezért a
visszavonas idOpontjaban a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az elényok nem igazolhatok
kielégitéen és nem haladjak meg az azonositott kockazatokat.

Mivel indokolta a cég a kérelem visszavonasat?
Link a visszavond levélhez.

Mik a visszavonas kovetkezményei az Orathecinnel végzett klinikai vizsgalaton/engedélyezés
eldtti kezelési programban résztvevo betegek szamara?

A cég tajékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavonas iddpontjaban az Eurépai Unidban minden
klinikai vizsgalatba torténd bevalogatast lezartak, és nincs folyamatban 1év0 engedélyezés eldtti
alkalmazasi program. Ha azonban On még benne van egy klinikai vizsgilatban vagy engedélyezés
elotti kezelési programban €s tovabbi informéaciora van sziiksége a kezelését illetden, akkor vegye fel a
kapcsolatot kezel6orvosaval.

A cég nem adott tajékoztatast a készitmény jovobeni fejlesztését illetden.
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