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Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato Orplatna rinkodaros teisés paraisSkos
atsiémimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): satraplatinas

2008 m. rugpjucio 1 d. bendrovée ,,Pharmion Ltd.“ oficialiai pranesé Europos vaisty agentiiros
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti vaistinio
preparato Orplatna, skirto metastaziniam hormonams atspariam prostatos véziui gydyti pacientams,
kuriy ankstesnis gydymas chemoterapiniais vaistais buvo neveiksmingas, rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Orplatna?
Orplatna yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos satraplatino. Buvo numatyta gaminti
geriamasias kapsules, kuriy sudétyje buty 10 mg arba 50 mg satraplatino.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Orplatna?

Orplatna buvo numatyta gydyti prostatos — po Slapimo piisle esancios séklinj skysti gaminancios
priedinés liaukos — véZj. Si vaista numatyta kartu su prednizonu arba prednizolonu (antiuzdegiminiais
vaistais) skirti kitais antivéziniais vaistais nesékmingai gydytiems pacientams, kuriy organizme
vézinés lastelés i§ pradinio zidinio i$plito i kitus organus (esant metastazéms) ir kai vézys pasirodé
esas atsparus hormonams, t. y., kai vézio gydymas hormonais yra neveiksmingas.

Kokio tikimasi Orplatna veikimo?

Orplatna veiklioji medziaga satraplatinas yra citotoksinis (besidalijancias lasteles (pvz., vézio)
naikinantis) vaistas, priklausantis platinos junginiy grupei. Sie junginiai gaminami i§ platinos.
Manoma, kad organizme satraplatinas prisijungia prie lasteliuy DNR, neleidzia joms daugintis,
sustabdo véziniy lasteliy augima ir naikina jas.

Kokius dokumentus kartu su paraiska bendrové pateikée CHMP?

Pirmiausia Orplatna poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zmonéms.

Pagrindiniame tyrime buvo lyginamas su prednizonu skiriamo Orplatna ir placebo (gydomojo
poveikio neturin¢io preparato) poveikis. Sis tyrimas atliktas su 950 metastaziniu hormonams atspariu
prostatos véziu serganciy pacienty, kurie anksciau bent karta nesékmingai gydyti kitais vaistais.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kuri liga neprogresavo, taip pat laikas, kuri pacientas
iSgyveno. Laikas, kurj liga neprogresavo, buvo matuojamas taikant ,,sudétini“ metoda, t. y., jis buvo
nustatomas pagal daugiau nei viena simptoma. Kad liga progresuoja nustatoma atlikus skenografija
aptikus augliy, pasireiSkus kauly pakitimams ar patiméjus simptomams (pvz., pasireiskus skausmui,
sumaz¢jus svoriui ar atsiradus Slapinimosi sutrikimy) arba pacientui mirus.

Kuriuo paraiSkos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Bendrové paraiska atsiémé 180-aja jos nagrinéjimo diena. Ivertings bendrovés atsakymus | jai
pateiktus klausimus CHMP nusprendé, kad ne visi neaiSkumai pasalinti.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, 120-aja diena CHMP parengia klausimy sarasa, kuris nusiunc¢iamas bendrovei. Kai
bendrové pateikia atsakymus i klausimus, CHMP juos perziiiri ir prie$ pateikdamas savo nuomong
180-3ja paraiskos svarstymo dieng gali bendrovei uzduoti bet kokiy jam dar kylan¢iy klausimuy.
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CHMP pateikus nuomong, Europos Komisija sprendima dél rinkodaros teisés suteikimo priima per
mazdaug du ménesius.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP klausimus, tuo metu, kai
paraiska buvo atsiimama, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong, kad
Orplatna neturéty biiti jregistruotas metastaziniam hormonams atspariam prostatos véziui gydyti.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susirupinima?

CHMP susirtipinima kélé tai, kad Orplatna veiksmingumas nebuvo tinkamai irodytas. Orplatna
nebuvo veiksmingesnis uz placeba: paciento gyvenimo jis neprailgino labiau nei placebas ir tik nedaug
pailgéjes ligos neprogresavimo laikas nebuvo laikomas pakankamu vaisto naudos irodymu. Be to,
CHMP abejoniy kélé ir, jo nuomone, tinkamai nepagristas ,,sudétinis“ ligos neprogresavimo laiko
skai¢iavimo metodas.

Komitetas taip pat pastebéjo, kad standartinis pirmojo pasirinkimo vaistas metastaziniam hormonams
atspariam prostatos véziui gydyti yra docetakselis ir kad tikétina, jog dauguma pacienty, kuriy
gydymas Orplatna biity veiksmingas, buty buve nesékmingai gydomi docetakseliu. Taciau Komiteto
susirtipinima kélé tai, kad anksciau docetakseliu gydytiems pagrindiniame tyrime dalyvavusiems
pacientams vartojant Orplatna pasireiské daugiau Salutiniy reiskiniy nei pacientams, kurie pries tyrima
buvo gydomi kitais vaistais nuo vézio.

Taigi, kai paraiska buvo atsiimama, Komitetas laikési nuomonés, kad Orplatna nauda nebuvo tinkamai
irodyta ir kad ji nebuvo didesné uz nustatyta Sio vaisto keliama rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galite rasti Cia.

Kokios paraiskos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose Orplatna
tyrimuose ir (arba) naudojimo labdaros tikslu programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad Orplatna ir toliau bus tiekiamas pacientams, dalyvaujantiems
tgsiamuose klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba preparato naudojimo labdaros tikslu programoje ir
pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i savo gydytoja.
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