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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL
Orathecin
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): rubitekanas

2006 m. sausio 19 d. bendrové EuroGen Pharmaceuticals Ltd oficialiai prane$¢ Europos vaisty
agentiiros Zmonéms skirty vaisty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti vaisto Orathecin
(rubitekano) registravimo liudijimo paraiSka. ParaiSkoje numatyta indikacija — pacienty, serganciy
pazengusiu ar metastazavusiu kasos véziu, gydymas.

2003 m. liepos 10 d. Orathecin buvo priskirtas retiesiems vaistams.

Zr. EMEA prane$ima spaudai dél registravimo liudijimo paraiskos atsiémimo.

Kas yra Orachetin?
Orathecin yra geriamosios kapsulés. Orathecin sudétyje yra 0,5 mg arba 1,25 mg veikliosios
medziagos rubitekano.

Kam buvo numatyta vartoti Orathecin?

Orathecin turéjo biiti vartojamas gydyti paZzengusiu kasos véZiu sergancius pacientus, kurie negali biiti
operuojami arba turi metastaziy (vézio lasteliy, kurios i§ pirminés vietos iSplinta { kitas organizmo
dalis) ir nereaguoja i kitus ligos gydymui vartojamus prie§vézinius vaistus.

Kokio buvo tikimasi Orathecin veikimo?

Orathecin priklauso alkoloidy grupei, vadinamiesiems kamptotecinams. Alkoloidai yra medziagos,
paprastai aptinkamos augaluose. Tam tikri kamptotecinai yra vartojami medicinoje kaip prie§vézinés
medziagos. Dauginantis lasteléms (taip pat ir vézio) gali buti pazeista genetiné medziaga (DNR).
Lastelés turi tam tikry baltymuy, padedanciy pasalinti DNR pazeidimus. Tokiu biidu iSvengiama DNR
skilimo, kuris galéty pakenkti lasteléms. Kamptocetinai gali blokuoti viena i$ baltymy, kurie gali
paalinti DNR ikrypimus. Sis baltymas vadinamas topoizomeraze I. Manoma, kad blokuodamas §j
baltyma Orathecin pazeis vézio lasteles.

Kokia dokumentacija bendrové pateiké Zmonéms skirty vaisty komitetui, sieckdama jrodyti
paraiskos pagristuma?

Orathecin poveikis pirma karta buvo iSbandytas kuriant eksperimentinius modelius, o tik paskui buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Orathecin buvo tirtas dvieju pagrindiniy tyrimy metu. Tyrimuose dalyvavo mazdaug 800 pacienty,
sergan¢iy paZengusiu arba metastazavusiu kasos véziu. Tyrimy metu buvo zilirima, kiek laiko
iSgyveno pacientai po gydymo Orathecin, lyginant su pacientais, gydytais {prastais vaistais,
vartojamais kasos vézio gydymui, iskaitant 5-fluorouracila (5-FU) arba gemcitabina. Orathecin buvo
skiriamas pacientams tol, kol vézys progresavo arba iki tol, kol gydymas buvo nebetoleruojamas.

Ar paraiSkos nagrinéjimas buvo pasistiméjes toli i priekj, kai ji buvo atsiimta?
Paprastai CHMP nauja paraiSka iSnagrinéja per 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sara$a (praéjus 120 dieny), kuris nusiunc¢iamas bendrovei.
CHMP isnagrinéja gautus i§ bendrovés atsakymus ir gali, prie§ pateikdamas savo nuomong, uzduoti jai
bet kokiy kylanciy klausimy dél neaiSkumuy (per 180 dieny). Po CHMP nuomonés paskelbimo
Europos Komisija i§duoda registravimo liudijima paprastai mazdaug per 2 ménesius.
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Atsiimta paraiSka buvo nagrinéta 172 dienas.
Tuo metu CHMP nagrinéjo bendrovés pateiktus atsakymus i klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP klausimy sarasa, paraiskos
atsiétmimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémgs negaluting nuomong, kad Orathecin
negaléty biti registruotas pacienty, serganciy pazengusiu ar metastazavusiu kasos véziu, gydymui.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés?

Bendrovés pristatyti tyrimai neparodé, jog Orathecin pailgina pacienty gyvenima arba pagerina ju
gyvenimo kokybe. Be to, pacientams, vartojusiems Orathecin, pasireiSké daug Salutiniy poveikiy, tarp
kuriy buvo ir labai rimty. Dél to parai§kos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad vaisto nauda
nebuvo pakankamai parodyta ir ji nenusvéré nustatytos rizikos.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Zr. laiska dél paraiskos atsiémimo.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir (arba) labdaringo
Orathecin naudojimo programose?

Bendrové pranesé Agentiirai, kad paraisSkos atsiémimo metu visi klinikiniai tyrimai Europos Sajungoje
sustojo ties pacienty registravimo etapu ir labdaringo Orathecin naudojimo programos neveikia.

Vis délto, jei jus dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo Orathecin naudojimo programoje
ir pageidaujate informacijos apie jiisy gydyma, kreipkités i gydanti gydytoja.

Bendrové nepateiké jokios informacijos apie tolesni vaisto kiirima.
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