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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL PARAISKOS KEISTI PREPARATO EVOLTRA
RINKODAROS TEISE ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): klofarabinas

2008 m. kovo 18 d. visiskai ,,Genzyme* korporacijai priklausanti pavaldzioji bendrové ,,Bioenvision
Ltd* oficialiai pranes¢ Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima
atsiimti paraiSka keisti Evoltra rinkodaros teisg. Keitimu buvo siekiama iSplésti indikacijg itraukiant
vyresnio amziaus pacienty gydyma nuo iimios mieloidinés leukemijos. Evoltra buvo priskirtas retyju
vaistiniy preparaty Siai ligai gydyti kategorijai 2003 m. geguzés 8 diena.

Kas yra Evoltra?

Evoltra yra koncentratas, i§ kurio gaminamas infuzinis (i vena laSinamas) tirpalas. Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos klofarabino.

Evoltra jau skiriamas imia limfoblastine leukemija (ULL, baltyju kraujo kiineliy limfocity véZziu)
sergantiems vaikams gydyti. Jis skiriamas, kai ligos nepavyko sustabdyti arba ji atsinaujino (pasireiské
i§ naujo) po ne maziau kaip dviejy gydymo kitais vaistais kursy, ir kai nesitikima, kad bet koks kitas
gydymas bus veiksmingas.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Evoltra?

Pagal naujaja indikacija Evoltra buvo numatyta skirti vyresniems negu 65 mety pacientams,
sergantiems imia mieloidine leukemija (UML, tam tikry nesubrendusiy kraujo kiineliy — mieloidiniy
lasteliu — véziu). Jis turéjo biti skiriamas pacientams, kuriems negali biiti taitkoma intensyvi
chemoterapija, tais atvejais, kai nustatyti tam tikri $iy pacienty kraujo mieloidiniy lasteliy genetiniai
sutrikimai, jie serga ,,antrine” imia mieloidine leukemija (kuria sukelia ankstesnés kraujo ligos) arba
dar viena liga neskaitant UML, arba jie yra 70 mety ir vyresni.

Kokio tikimasi Evoltra veikimo?

Evoltra veiklioji medziaga klofarabinas yra citotoksinas, t. y. besidalijancias lasteles, pvz., vézio,
naikinantis vaistinis preparatas. Jis priklauso priesvéziniy preparaty (vadinamy antimetabolitais)
grupei. Klofarabinas yra adenino analogas, kuris sudaro svarbiausios lasteliy genetinés medziagos
(DNR ir RNR) dalj. Organizme klofarabinas uzima adenino vieta ir sutrikdo fermenty, kurie dalyvauja
genetinés medziagos gamyboje, veikla. D¢l to lastelése nustoja gamintis nauja DNR ir sulétéja vézio
lasteliy augimas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 66 fimia mieloidine leukemija
sergantys pacientai vyresni negu 65 mety amziaus, kuriems anks¢iau nebuvo skirtas gydymas, o
intensyvi chemoterapija negali biiti taikoma, rezultatus. Tyrime nebuvo lyginamas Evoltra ir gydymo
kitu preparatu poveikis. Pagrindinis veiksmingumo vertinimo rodiklis buvo pacienty, kuriems
pasireiské remisija (leukemijos simptomy kauly ¢iulpuose iSnykimas ir visiSkas arba dalinis kraujo
kiineliy skaiciaus normalizavimasis).
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?
Paraiska atsiimta 90-ta jos nagrinéjimo diena. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus i sarase esancius
klausimus, vis dar liko neisspresty problemy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké i CHMP klausimy sarasa, paraiskos
atsiémimo metu CHMP dar turé¢jo abejoniu ir buvo priémes negaluting nuomong, kad vyresnio
amziaus pacienty gydymui nuo imios mieloidinés leukemijos preparato Evoltra rinkodaros teisés
suteikti negalima.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susiriipinima?

CHMP susirtipinima kélé tai, kad pagrindinio tyrimo nepakako irodyti Evoltra nauda gydant vyresnio
amziaus pacientus nuo fimios mieloidinés leukemijos, kai jiems negalima skirti intensyvios
chemoterapijos, ir kad siekiant nustatyti preparato veiksminguma reikéty gauti tyrimo, kuriame bty
lyginamas standartinio gydymo ir gydymo Evoltra veiksmingumas, rezultatus. Komiteto nuomone,
pagrindiniame tyrime dalyvavo daug pacienty, kuriems galéjo biti taikoma intensyvi chemoterapija,
todél Evoltra veiksmingumas galéjo atrodyti didesnis negu i$ tikruyjy. Taip pat susirtpinima kéle ir
preparato Salutiniai reiskiniai, galintys turéti itakos inksty veiklai.

Taigi paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomoneés, kad preparato Evoltra nauda nebuvo
pakankami irodyta ir kad preparato teikiama nauda néra didesné uz nustatyta jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Laiska, kuriuo bendrové informuoja EMEA apie savo paraiSkos atsiémima, galima rasti ¢ia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, arba Evoltra naudojimo
labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad Siuo metu klinikiniuose tyrimuose arba Evoltra vartojimo labdaros
programose dalyvaujantiems pacientams paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiu. Jei dalyvaujate
klinikiniuose tyrimuose arba preparato naudojimo labdaros programoje ir pageidaujate gauti
iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i savo gydytoja.

Kaip pasikeis Evoltra vartojimas skiriant jj ULL sergandiy vaiky gydymui?

Evoltra vartojimas pagal patvirtinta indikacija, kuriai vaisto naudos ir rizikos santykis nesikeicia,
i8lieka toks pats.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/evoltra/14593908en.pdf
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