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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Istodax (romidepsino) rinkodaros
leidimag,

Pakartotinio priimtos nuomonés nagrinéjimo rezultatai

2012 m. liepos 19 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomone, kuria rekomendavo nesuteikti periferinei T Igsteliy limfomai gydyti skirto vaistinio preparato
Istodax rinkodaros leidimo. ParaiSkq gauti rinkodaros leidimg pateiké bendrové ,.Celgene Europe Ltd“.

Pareiskéjas paprasé pakartotinai iSnagrinéti priimta nuomone. Apsvarstes Sio praSymo priezastis,
CHMP pakartotinai iSnagrinéjo pirmine nuomone ir 2012 m. lapkricio 15 d. patvirtino rekomendacijg
nesuteikti rinkodaros leidimo.

Kas yra Istodax?

Istodax — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos romidepsino. Jj buvo numatyta tiekti
milteliy_ir tirpiklio, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Istodax?

Istodax buvo numatyta gydyti suaugusiuosius, sergancius periferine T lgsteliy limfoma, kuri tapo
atspari gydymui arba atsinaujino po ne maziau kaip dviejy ankstesniy gydymo kursy. Periferiné

T lIasteliy limfoma — tai tam tikry baltyjy kraujo kineliy, vadinamuy, T lastelémis, kurios yra imuninés
sistemos dalis, vézys.

2005 m. spalio 28 d. Istodax buvo priskirtas prie retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
periferinei T lgsteliy limfomai (nodalinei, ekstranodalinei ir leukeminei/difuzinei) gydyti.

Kokio tikimasi Istodax veikimo?

Veiklioji Istodax medziaga romidepsinas turety slopinti vadinamasias histony deacetilazes — baltymus,
kurie dalyvauja ,jjungiant® ir ,,i§jungiant” Iastelése esancius genus. Kaip veikia romidepsinas gydant
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periferine T Iasteliy limfoma, tiksliai nezinoma, ta¢iau manoma, kad dél jo poveikio genams, kurie
kontroliuoja lgsteliy proliferacijg ir zGtj, turéty sulététi vézio lasteliy augimas ir dalijimasis.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

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

Bendrové pateike vieno pagrindinio Istodax tyrimo, kuriame dalyvavo 131 periferine T Igsteliy limfoma
sergantis pacientas, kuriems jau taikytas gydymas nuo $ios ligos, rezultatus. Atliekant $j tyrima,
Istodax nebuvo lyginamas su kitomis gydymo priemonémis. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pagristas pacienty, kuriems pasireiskeé visiskas atsakas | gydyma, dalimi.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
rinkodaros leidima?

2012 m. liepos mén. CHMP atkreipé démesj, kad pagrindinis tyrimas patvirtino, jog vertinant pagal
pacienty atsaka | gydyma, Istodax veikia navikus. Taciau, atsizvelgdamas | tai, kad Istodax nebuvo
lyginimas su kitomis gydymo priemonémis, komitetas negaléjo padaryti iSvady dél Sio vaisto klinikinés
naudos bendro iSgyvenamumo (pacienty gyvenimo trukmés) ar iSgyvenamumo ligai neprogresavus
(pacienty gyvenimo neblogéjant su liga susijusiai biklei trukmés) poZitriu. CHMP taip pat atkreipée
démesj, kad per neapsiziliréjima bendrové nepateiké atitinkamo tyrimo centro, kuriame 3is vaistas
gaminamas, geros gamybos praktikos pazyméjimo, kuris yra teisiskai privalomas.

2012 m. lapkric¢io mén. pakartotinai iSnagrinéjus priimtg nuomone CHMP nebeliko abejoniy dél geros
gamybos praktikos pazyméjimo, taciau kiti ripestj kéle klausimai nebuvo i$spresti. Visy pirma
komitetas negaléjo padaryti iSvady dél Istodax klinikinés naudos. Kadangi $is vaistas nebuvo
lyginamas su kitomis gydymo priemonémis, nebuvo galima nustatyti, ar pacientams pasireiSkusj
poveikj lémé vaistas ar pagrindiniame tyrime dalyvavusiy pacienty ligos ypatumai. Todél nebuvo
galima padaryti iSvados, kad Sio vaisto nauda didesné uz jo keliama rizikg, ir CHMP patvirtino savo
pirmine nuomone.

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

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba preparato Istodax labdaringo vartojimo programose.

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

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