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Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato Vorinostat MSD rinkodaros teisés
paraiskos atsiémimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): vorinostatas

2009 m. vasario 13 d. bendrové ,,Merck Sharp & Dohme Limited* oficialiai pranesé Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti vaisto Vorinostat MSD, skirto
suaugusiems pacientams, sergantiems pazengusia odos T-lasteliy limfoma, gydyti, rinkodaros teisés
paraiska. 2004 m. birzelio 21 d. Vorinostat MSD buvo priskirtas retiesiems vaistiniams preparatams.

Kas yra Vorinostat MSD?
Vorinostat MSD — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos vorinostato. Ji buvo numatyta
tiekti kapsulémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Vorinostat MSD?

Vaistiniu preparatu Vorinostat MSD buvo numatyta gydyti suaugusius pacientus, sergancius
pazengusia odos T-lasteliy limfoma (OTLL). OTLL - tai retos limfomos tipas (limfinio audinio véZys),
kuria sergancio paciento odoje daugéja baltyju kraujo kiineliy (T-lasteliy). Vaistu Vorinostat MSD
buvo numatyta gydyti pacientus, sergan¢ius pazengusiu (vélesnés stadijos), atspariu (kuriam gydymas
yra neveiksmingas) arba recidyvuojanciu (pasikartojanciu) véziu ir kuriems gydymas bent dviem

kitais sisteminiais (viso kiino) metodais buvo neveiksmingas.

Kokio tikimasi Vorinostat MSD veikimo?

Vorinostat MSD veiklioji medziaga vorinostatas slopina baltymuy, vadinamyjy histony deacetilaziy,
kurie ,,jjungia“ arba ,,i§jungia“ genus lastelése, veikima. Buvo tikimasi, kad Vorinostat MSD reikiamu
laiku neleis i§jungti odos T-lasteliy limfoma serganciy pacienty geny, stabdanciy véziniy lasteliy
dalijimasi ir augima. Dél to T-lastelés turéty nustoti augti ir dalintis.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Vorinostat MSD poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo
tiriamas jo poveikis Zzmonéms.

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame 74 pazengusia OTLL sergantys suauge pacientai
vartojo preparata Vorinostat MSD, rezultatus. Visi pacientai sirgo pazengusia, atsparia arba
recidyvuojancia liga ir buvo anksciau gydyti dviem kitais sisteminiais gydymo buidais.

Vorinostat MSD nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo ligos
poveikio odai pokytis ir odos Zaizdy sunkumas.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska buvo atsiimta?

Bendrove paraiska atsiémé 206-aja jos nagringjimo dieng. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus {
sarase pateiktus klausimus, vis dar liko neiSsprestu klausimuy.

Paprastai CHMP nauja paraiSka nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena) ir ji nusiuncia bendrovei. Kai
bendrové pateikia atsakymus i klausimus, CHMP juos perziiiri ir prie$ pateikdama savo nuomong gali
uzduoti bet kokiy jai kylané¢iy klausimy 180 dienag. CHMP pateikus nuomong, Europos Komisija
suteikia rinkodaros teis¢ per mazdaug du ménesius.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 7523 71 29
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



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
Vorinostat MSD negaléty biiti jregistruotas odos T-lasteliy limfomai gydyti.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susiriipinimg?

Komitetui susirtipinima kélé pagrindinio tyrimo metodas. Kadangi Vorinostat MSD nebuvo palygintas
su jokiu kitu vaistu, nebuvo galima reikiamai jvertinti jo saugumo ir veiksmingumo. Be to, tyrime
nebuvo vertinama pacienty iSgyvenamumo trukmé. Komitetui ypac susiriipinima kélé Vorinostat MSD
vartojantiems pacientams kylanti tromboemboliniy sutrikimy (problemu, kurias sukelia kraujagyslése
susidarantys kraujo kreSuliai) rizika.

Taigi, kai paraisSka buvo atsiimama, CHMP laikési nuomonés, kad preparato Vorinostat MSD teikiama
nauda nebuvo pakankamai jrodyta ir kad ji néra didesné uz nustatyta keliama rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Laiska, kuriuo bendrové informuoja EMEA apie savo parai$kos atsiémima, galima rasti

Kokios yra paraiskos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
Vorinostat MSD tyrimuose arba jo vartojimo labdaros tikslu programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad Siuo metu klinikiniuose tyrimuose arba Vorinostat MSD vartojimo
labdaros tikslu programose dalyvaujantiems pacientams paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy.
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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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vorinostatMSD/withdrawalletter

