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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban

Vorinostat MSD
Nemzetkozi szabadnév (INN): vorinostat

2009. februar 13-an a Merck Sharp & Dohme Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az elérehaladott, bérszoveti T-
sejtes limfomaban szenvedo felnéttek kezelésére szant Vorinostat MSD-re vonatkozé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmét. 2004. junius 21-én a Vorinostat MSD-t ritka betegségek
gyogyszerévé mindsitették.

Milyen tipusu gyégyszer a Vorinostat MSD?
A Vorinostat MSD egy vorinostat nevii hatdanyagot tartalmazo gyogyszer. Kapszula formajaban
hoztak volna forgalomba.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Vorinostat MSD-t?

A Vorinostat MSD-t felnéttek el6rehaladott, borszoveti T-sejtes limfomajanak (CTCL) kezelésére
hasznaltak volna. A CTCL a limféoma egy ritka tipusa (a nyirokszovetek daganatos betegsége),
amelynek soran egyes fehérvérsejtek (T-sejtek) ndvekedésnek indulnak a bérben. A Vorinostat MSD-t
olyan betegeknek szantak volna, akiknek a daganatos betegsége eldrehaladott allapot (rosszabbodott),
tovabbra is fennall (nem valaszol a kezelésre) vagy visszatért (kiujult), €s akik nem valaszoltak
legalabb két masik szisztémas (teljes testet érintd) kezelésre.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Vorinostat MSD-t61?

A Vorinostat MSD hatbéanyaga a vorinostat, amely gatolja a hiszton-deacetilaznak nevezett, a sejteken
beliili gének ,,aktivalasaért” és ,,deaktivalasaért” felel0s fehérje mikodését. A CTCL kezelésében a
Vorinostat MSD a megfelel6 pillanatban éllitotta volna le azoknak a géneknek a miikodését, amelyek
a tumorsejtek osztodasanak és novekedésének fékezéséért felelnek. Ettdl azt vartak, hogy igy csékken
a T-sejtek novekedése és osztddasa.

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

A Vorinostat MSD hatésait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt eldszor kisérleti
modelleken tesztelték.

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelynek soran 74, elérehaladott CTCL-ben
szenvedo felnétt kapott Vorinostat MSD-t. A betegek mindegyikének elérehaladott, tartosan fennalld
vagy visszatéro betegsége volt, ugyanezen betegek két masik szisztémas kezelésben is részestiltek. A
Vorinostat MSD-t nem hasonlitottak dssze mas kezelésekkel. A hatasossag f6 mércéje a betegség altal
érintett borfeliilet kiterjedésében bekdvetkezett valtozas, illetve a bérelvaltozasok sulyossaganak
mértéke volt.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a benyujtast kovetd 206. napon vonta vissza. Azt kovetden, hogy a CHMP
értékelte a vallalatnak a kérdéssorra 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 kérdésekrol,
amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP véleményezés elott
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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 szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Vorinostat MSD nem engedélyezhet6 az elérehaladott CTCL kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfobb aggalyai?

A bizottsagnak a f6 vizsgalat kivitelezésével kapcsolatban voltak aggalyai. Tekintve, hogy a
készitményt nem hasonlitottak 6ssze mas kezelési formakkal, a Vorinostat MSD biztonsagossagat és
hatasossagat nem lehetett megfelelden értékelni. Ezen tilmenden a vizsgalat annak tanulmanyozasara
sem terjedt ki, hogy mennyi volt a beteg talélési ideje. A CHMP legf6bb aggalya a Vorinostat MSD-t
szedo6 betegeknél kialakuld tromboembolids események (olyan betegségek, melyeket az erekben
képz6do vérrdgok okozzak) kockazataval volt kapesolatos.

Ezek alapjan, a visszavonas idépontjaban a CHMP meglatasa szerint a Vorinostat MSD el6nyei nem
igazolodtak a kell6 mértékben, illetve azok nem haladtak meg az ismert kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesitd levelalélhat(').

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Vorinostat MSD-vel folytatott klinikai tesztelésekben vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrol, hogy a visszavonasnak a Vorinostat MSD-vel végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elétti kezelési programokban jelenleg résztvevo betegekre nézve
nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban, engedélyezés elétti vagy méltanyossagbol torténd kezelési
programban vesz részt, és tovabbi informaciora van sziiksége a kezelését illetéen, akkor vegye fel a
kapcsolatot kezel6orvosaval!
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vorinostatMSD/withdrawalletter

