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Klausimai ir atsakymai

Rekomendacija nesuteikti Folotyn (pralatreksato)
rinkodaros teisés
Pakartotinio nuomoneés svarstymo rezultatai

2012 m. sausio 19 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomone, kurioje rekomenduojama nesuteikti periferinei T lasteliy limfomai gydyti skirto vaistinio
preparato Folotyn rinkodaros teisés. Paraiskg dél rinkodaros teisés suteikimo pateiké bendrové ,Allos
Therapeutics Limited".

PareiSkéjas pateiké praSyma pakartotinai apsvarstyti priimtga nuomone. ISnagrinéjes Sio prasymo
pagrindg, CHMP pakartotinai apsvarsté pirmine nuomone ir 2012 m. balandZio 19 d. patvirtino savo
rekomendacijq nesuteikti rinkodaros teisés.

Kas yra Folotyn?

Folotyn - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos pralatreksato. Jj buvo numatyta tiekti
infuzinio (j veng lasinamo) tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Folotyn?

Folotyn buvo numatyta gydyti suaugusiuosius, sergancius periferine T Igsteliy limfoma - baltyjy kraujo
kiineliy, vadinamy, T Igstelémis, véziu.

Pagal periferinés T lgsteliy limfomos gydymo indikacijg preparatas Folotyn buvo priskirtas retujy vaisty
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai 2007 m. balandzio 13 d.
Kokio tikimasi Folotyn veikimo?

Pralatreksatas yra antimetabolitinis vaistas. Tikimasi, kad patekes | organizma jis uzims folio rlgsties
vieta ir jungsis prie fermento, vadinamo dihidrofolato reduktaze. Dihidrofolato reduktazé bitina naujos
DNR gamybai, o jos reikia tam, kad lastelés galéty dalytis ir daugintis. Tikimasi, kad prisijunges prie
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dihidrofolato reduktazés, pralatreksatas blokuos Sio fermento veikimg, neleisdamas vézinéms lgsteléms
dalytis ir galiausiai sukeldamas jy zatj.

Ka bendrové pateiké kartu su paraiska?

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

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo rezultatus; jame dalyvavo 115 suaugusiyjy, serganciy
periferine T lgsteliy limfoma, kuri vis atsinaujindavo arba nereagavo | ankstesnius gydymo budus.
Pacientai Folotyn vartojo kartu su vitaminu B12 ir folio rligSties papildais (siekiant kompensuoti Siy
vitaminy triikuma, kuris gali pasireiksti taikant gydyma Folotyn). Pagrindinis rodiklis, | kurj atsizvelgta
vertinant vaistinio preparato veiksminguma, buvo pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas, dalis.
Pacientams pasireiské jvairus gydymo poveikis - nuo ligos sukelty simptomuy palengvéjimo iki visisko
vézio pozymiy iSnykimo. Atliekant §j tyrima, Folotyn nebuvo lyginamas su kitomis gydymo
priemonéemis.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo
nesuteikti rinkodaros teisés?

2012 m. sausio mén. CHMP rupestj sukélé tai, kad deél pagrindinio tyrimo modelio komitetas negaléjo
jvertinti vaisto naudos, visy pirma dél to, kad Folotyn nebuvo lyginamas su kitos pacienty grupes
vartojamomis kitomis gydymo priemonémis ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Be to,
CHMP nenustateé jokio akivaizdaus pacienty buklés pageréjimo, nes nors atliekant tyrimg buvo
analizuojamas gydymo poveikis pacientams, pagal tyrimo duomenis komitetas negaléjo jvertinti
vaistinio preparato poveikio bendram pacienty iSgyvenamumui (gyvenimo trukmei) arba iSgyvenimo
trukmei ligai neprogresavus (gyvenimo nepablogéjus ligos simptomams). CHMP laikési nuomonés, kad
pateikta nepakankamai jrodymy pagal periferinés T Igsteliy limfomos gydymo indikacijg vartojamo
Folotyn naudai jrodyti. Todél tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad Folotyn teikiama nauda néra
didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo nesuteikti jo rinkodaros teisés.

2012 m. balandzio mén. pakartotinai svarstant priimtg nuomone, CHMP riipestj kéle klausimai nebuvo
iSspresti. Visy pirma komitetas laikési nuomoneés, kad pareiskéjo pateikty duomeny nepakanka pagal
periferinés T Igsteliy limfomos gydymo indikacijg vartojamo Folotyn naudai jrodyti. Todel CHMP
patvirtino savo pirmine neigiamg nuomone.

Kokiy pasekmiy si rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés turés
pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo
vartojimo programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad pacientams, Siuo metu dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba
preparato Folotyn labdaringo vartojimo programose, rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés
netures jokiy pasekmiu. Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir
pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Folotyn santrauka rasite agenturos interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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