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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL ATSIIMTOS PARAISKOS PAKEISTI
DEPOCYTE
REGISTRAVIMO LIUDIJIMA

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): citarabinas

2006 m. birzelio 28 d. bendrové ,,SkyePharma PLC* oficialiai prane$¢ Zmonéms skirty vaisty
komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti suspensijos DepoCyte 50 mg naujos indikacijos
registravimo liudijimo paraiska. ParaiSkoje numatyta indikacija — injekciniu biidu vartoti vaista, skirta
intratekaliniam solidinio auglio kilmés neoplastinio meningito gydymui.

Kas yra DepoCyte?

DepoCyte — injekciné suspensija, kurios sudétyje yra 50 mg veikliosios medziagos citarabino.
DepoCyte naudojamas limfomos sukelto meningito gydymui: tai yra buklé, kuomet limfomos naviko
lastelés iSsipleia | nervy sistemos sieneles (meninges). DepoCyte padeda kontroliuoti ligos
simptomus. DepoCyte suleidziamas tiesiogiai { nervy sistema intratekaliniu budu tarp nugaros
smegeny sienelés ir galvos smegeny.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti DepoCyte?

DepoCyte buvo naudojamas solidinio naviko kilmés neoplastiniam meningitui gydyti: tai liga, kuomet
solidinio auglio (pvz. plauciy ar kriities vézio) vézinés lastelés iSplinta po nervy sistemos sieneles.
Vaistas DepoCyte tur¢jo biiti leidziamas intratekaliniu badu.

Kokio tikimasi DepoCyte poveikio?

Veiklioji DepoCyte medZziaga citarabinas pasizZymi prie§véziniu veikimu. Ji yra citotoksiné medziaga
(tai yra vaistai, kuriy paskirtis — naikinti besidalinancias lasteles, pvz. vézines), priklausanti
antimetabolity grupei.

Citarabinas véziui gydyti naudojamas nuo astuntojo deSimtmecio. DepoCyte sudétyje taikoma speciali
citarabino formulé: veiklioji medziaga yra liposomose (smulkiose riebalinése dalelése), i§ kuriy ji
pamazu iSsiskiria .

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Bendrové pateiké dvieju klinikiniy tyrimy rezultatus, kuriuose dalyvavo 164 pacientai, sergantys
solidinio auglio kilmés neoplastiniu meningitu. DepoCyte buvo lyginamas su metotreksatu (kitu vézio
gydymui skirtu vaistu), abu vaistai skiriami vartoti intratekaliniu biidu. Tyrimy metu buvo bandoma
nustatyti, per kiek laiko liga progresuos.

Ar paraiSkos nagrinéjimas buvo pasistiméjes toli j priekj, kai ji buvo atsiimta?

Iki atsiémimo paraiska buvo nagrinéjama 90 dieny. Vertinimas buvo baigtas, o CHMP biity pateikes
neigiama nuomong.

Paprastai CHMP priima nuomon¢ per 90 dienu po to, kai gaunama paraiSka keisti registracijos
liudijima. CHMP paskelbus nuomong, Europos Komisija paprastai pratgsia registravimo liudijima
mazdaug per 6 savaites.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomenimis, turimais tuo metu, kai bendrové atsiémé paraiska, CHMP dar turéjo
abejoniy ir buvo priémgs laiking sprendima, kad DepoCyte negalima leisti vartoti pacienty, serganciy
solidinio naviko kilmés neoplastiniu meningitu, gydymui.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susiriipinima?

CHMP isreiské susirtipinima tuo, jog bendrovés atlikti tyrimai nevisiskai jrodo, kad DepoCyte yra
toks pat veiksmingas arba veiksmingesnis nei intratekalinis metotreksatas. Susirtipinima kélé duomeny
analizés metodas.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, jog néra jrodyta, kad vaisto DepoCyte,
skirto gydyti solidinio naviko kilmés neoplastini meningita, nauda yra didesné nei rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokios pasekmés dél paraiSkos atsiemimo pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
ir (arba) DepoCyte vartojimo labdaros tikslu programose?

Bendrové pranes¢é CHMP, kad sprendimas neturéjo jokiy pasekmiu pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba vartojimo labdaros tikslu programose. Jei jius dalyvaujate klinikiniuose
tyrimuose arba vartojimo labdaros tikslu programoje ir pageidaujate informacijos apie §i gydyma,
kreipkités i savo gydytoja, skyrusi jums §j vaista.

Koks DepoCyte, skirto limfomos sukeltam meningitui gydyti, tolimesnis likimas?
Jokiy vaisto DepoCyte skyrimo pagal kitas indikacijas, kurioms yra iSduotas registracijos liudijimas,
pasikeitimy néra, o iki $iol Zinoma vaisto vartojimo nauda bei rizika lieka nepakitusi.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/depocyte/DepoCytewithdrawalletter_28_06_06.pdf

