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Klausimai ir atsakymai dél preparato Cylatron rinkodaros teisés
paraiskos atsiémimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): peginterferonas alfa-2b

2009 m. kovo 11 d. bendrové ,,SP Europe® oficialiai prane$¢ Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSka suteikti pagal III stadijos melanomos
pagalbinio gydymo indikacija vartojamo preparato Cylatron rinkodaros teise.

Kas yra Cylatron?
Cylatron yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruosti. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
peginterferono alfa-2b.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Cylatron?

Cylatron buvo numatyta gydyti suaugusiuosius, sergancius III stadijos (iSplitusia) melanoma, vaistu
papildomai gydant po operacijos, siekiant neleisti ligai atsinaujinti. Melanoma yra odos vézys,
veikiantis melanocitais vadinamas lasteles. ,,III stadija“ reiskia, kad kai kurios vézio lastelés isplito i
limfmazgius (limfinés sistemos dalis, kuri filtruoja organizmo audiniy skysCius i§ kiino audiniy).
Cylatron buvo numatyta skirti pacientams, kuriy limfmazgiuose yra melanomos lasteliy, matomy per
mikroskopa, bet ne tais atvejais, kai dél vézio limfmazgiai yra padidéje taip, kad galima apCiuopti juos
per oda.

Kokio tikimasi Cylatron veikimo?

Cylatron veiklioji medZziaga peginterferonas alfa-2b priklauso interferony grupei. Jg sudaro interferonu
alfa-2b vadinama medziaga, kuri buvo ,,pegilivota“ (t. y. padengta chemine medZziaga — polietileno
glikoliu). Tai létina vaisto pasalinima i§ organizmo, todél jo galima skirti reciau.

Manoma, kad, gydant melanoma, interferonas alfa-2b slopina véZzio lasteliy augima ir plitima,
sukeldamas $iy lasteliy mirtj ir skatindamas imuning sistema (natiiralia organizmo apsauga) jas pulti ir
naikinti.

Peginterferono alfa-2b, kaip vaistiniy preparaty Peglntron ir ViraferonPeg, skiriamy hepatitui C
gydyti, rinkodaros teis¢ Europos Sajungoje (ES) suteikta nuo 2000 m. geguzés mén. Nepegiliuoto
interferono alfa-2b, kaip vaistinio preparato IntronA, rinkodaros teisé taip pat suteikta ES nuo 2000 m.
kovo mén. IntronA leidZiama vartoti piktybinei melanomai po operacijos bei kitoms ligoms gydyti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia preparato Cylatron poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada
buvo tiriamas jo poveikis zmonéms. Cylatron poveikis buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime,
kuriame dalyvavo 1256 suaugusieji, sergantys III stadijos melanoma. Pacientams buvo skiriama
preparato Cylatron iki penkeriy mety arba netaikomas joks gydymas. Prasidéjus tyrimui, visiems
dalyvaujantiems pacientams neseniai buvo atlikta operacija, kurios metu buvo pasalinti vézio lasteliy
paveikti limfmazgiai. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty iSgyvenimo trukme iki ligos
atsinaujinimo.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska buvo atsiimta?

Paraiska atsiimta 194-ta jos nagrin¢jimo diena. CHMP ijvertinus bendrovés atsakymus i saraSe
pateiktus klausimus, vis dar liko nei$spresty klausimy. Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne
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ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa
(120-ta diena) ir ji nusiuncia bendrovei. Bendrovei pateikus atsakymus i klausimus, CHMP juos
perziuri ir prieS pateikdamas savo nuomong 180-ta diena gali uzduoti bet kokiuy jam kylanciy
klausimy. CHMP pateikus nuomong, Europos Komisija per mazdaug du ménesius suteikia rinkodaros
teise.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP saraso
klausimus paraiskos atsiémimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong,
kad pagal III stadijos melanomos pagalbinio gydymo indikacija vartojamo preparato Cylatron
rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susir@ipinimg?

CHMP turéjo abejoniy dél Cylatron Salutiniy poveikiy, ypa¢ nuovargio ir depresijos. Komitetas taip
pat buvo susiriipings dél to, kad, nors vaistas ir turéjo poveikio atitolinant ligos atsinaujinima, jo
veiksmingumas didinant pacienty i$gyvenimo trukme nebuvo jrodytas.

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

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

Bendrove pranes¢ CHMP, kad pacientams, Siuo metu dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba
preparato Cylatron labdaringo vartojimo programose, paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy.
Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
i8samesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i Jus gydantj gydytoja.

Kaip pasikeis preparaty Peglntron ir ViraferonPeg vartojimas pagal hepatito C indikacijg ir
preparato IntronA vartojimas pagal piktybinés melanomos indikacija?

Peglntron, ViraferonPeg ir IntronA vartojimas pagal patvirtintas indikacijas, kurioms vaisto naudos ir
rizikos santykis nesikeicia, i§lieka toks pats.
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