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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL REKOMENDACIJOS NESUTEIKTI PREPARATO
MYLOTARG RINKODAROS TEISES

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): gemtuzumabas ozogamicinas

2007 m. rugséjo 20 d. Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) priémé neigiama nuomong, kurioje
rekomendavo nesuteikti vaistinio preparato Mylotarg 5 mg milteliy, skirty ruosti infuziniam tirpalui,
vartojamam @imios mieloidinés leukemijos gydymui, rinkodaros teisés. Paraiska dél rinkodaros teisés
suteikimo pateiké bendrové ,,Wyeth Europa Ltd*.

Pareiskéjas pateiké prasSyma pakartotinai apsvarstyti priimg nuomong. ISnagrinéjgs §io praSymo
pagrinda, CHMP pakartotinai apsvarsté pirming nuomong ir 2008 m. sausio 24 d. patvirtino savo
rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés.

Kas yra Mylotarg?
Mylotarg yra milteliai infuziniam tirpalui (kuris laSinamas { vena) ruosti. Vaisto sudétyje yra
veikliosios medziagos gemtuzumabo o0zogamicino.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Mylotarg ?

Mylotarg buvo numatyta vartoti imios mieloidinés leukemijos, tam tikros rusies baltyju krauju
kiineliy vézio gydymui. Mylotarg buvo numatyta gydyti pacientus, kuriems liga atsinaujino po
ankstesnio gydymo kurso, ir kuriems negalima taikyti kito pobtidZio intensyvaus chemoterapinio
gydymo, pavyzdziui, dideliy citarabino (kito vaisto nuo vézio) doziy. Ji buvo numatyta skirti ,,CD33-
teigiamiems* pacientams, t. y. tiems pacientams, kuriy véziniy baltyjy kraujo kiineliy pavirsiuje yra
proteino, vadinamo CD33.

Pagal indikacija — timiai mieloidinei leukemijai gydyti— Mylotarg buvo priskirtas retyju vaisty
kategorijai 2000 m. spalio 18 d.

Kokio tikimasi Mylotarg veikimo?

Veiklioji Mylotarg medZziaga, gemtuzumabas ozogamicinas, yra cititoksiné (lasteles naikinanti)
medziaga, prisijungusi prie monokloninio antikiino. Monokloninis antikiinas yra toks antiktinas
(baltymo rusis), kuris atpazista specifing struktiira (vadinama antigenu), randama kai kuriy organizmo
lasteliy pavirSiuje, ir prie jos prisijungia.

Veikliosios medziagos (gemtuzumabo) dalis, kurig sudaro monokloninis antikiinas, turéty prisijungti
prie CD33, antigeno, aptinkamo mazdaug 80% pacienty timios mieloidinés leukemijos pazeisty
lasteliy pavirSiuje Antiktinui prisijungus prie CD33, lastelés absorbuoja ir antikiina, ir prie jo
prisijungusia citotoksing medziaga. Lasteliu viduje citotoksiné medziaga, vadinama kalichimicinu, yra
atpalaiduojama. Tada kalichimicinas suardo leukeminiy lasteliy DNR, tuo paciu sukeldamas Iasteliy
Ziti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?
Pirmiausia preparato Mylotarg poveikis buvo iSbandytas eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.
Mylotarg poveikis buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose, kurivose dalyvavo i$ viso
277 pacientai, sergantys CD33-teigiama mieloidine leukemija, kuriy liga atsinaujino po vieno
ankstesnio gydymo kurso. Visuose trijuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriems pasireiske ,,visiSka remisija“ procentas po septyniy ménesiy gydymo kurso. Visiska
remisija yra tokia buklé, kai kraujyje nebeaptinkamos leukemijos lastelés, o kauly ¢iulpuose ju
randamas tik labai nedidelis kiekis. Mylotarg jokio tyrimo metu nebuvo lyginamas su kitu gydymu.
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Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo nesuteikti rinkodaros
teisés?

CHMP keélé susiriipinima tas faktas, kad Mylotarg tyrimai nejrodé vaisto naudos, nes jie buvo
suplanuoti netinkamu btidu. Nedidelé dalis pacienty, kuriy liga atsinaujino po vieno ankstesnio
gydymo kurso, pasieké visiska remisija. Taciau buvo sunku palyginti Mylotarg ir kity Siai ligai gydyti
vartojamy vaisty veiksminguma, jvertinant remisijos trukme, laikotarpio iki ligos eigos pablogéjimo
trukme, taip pat vaisto poveikij iSgyvenamumui.

Komitetas pazyméjo, kad buvo nustatyti su Mylotarg vartojimu susijusio $alutinio poveikio atvejai. Jie
apémé sunky ir ilgalaiki kauly ¢iulpy slopinima, sukelianti baltyju kraujo kiineliy ir trombocity
skaiciaus sumazéjima, kepeny problemas, su infuzija susijusius Salutinius reiskinius, pavyzdziui,
Saltkréti, karS¢iavima ir Zema kraujospudi.

Tuo metu CHMP buvo tos nuomonés, kad nepakanka irodymy Mylotarg, vartojamo fimios
mieloidinés leukemijos gydymui, veiksmingumui nustatyti, todél vaisto teikiama nauda néra didesné
uz jo keliama rizika. Taigi Komitetas rekomendavo nes Pakartotinai apsvarstgs savo nuomong, CHMP
patvirtino rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés.

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

Bendrové informavo CHMP, kad pacientai, Siuo metu jtraukti i labdaringas programas, toliau gaus
Mylotarg, kol baigs gydymo kursa. Bendrové taip pat pareiské, kad ji toliau tieks Mylotarg, vartojama
Siuo metu vykstanciuose klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba preparato labdaringo vartojimo programoje ir
pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie savo gydyma, kreipkités i Jus gydanti gydytoja.
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