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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS IZMAINU
PIETEIKUMA ATSAUKSANU
zaléem
DEPOCYTE

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): citarabins

Uzpémums SkyePharma PLC 2006. g. 28.jiinija oficiali pazinoja Cilvékiem paredz&to zalu komitejai
(CHMP) par savu velmi atsaukt pieteikumu, ar kuru tas liidza apstiprinat jaunu DepoCyte 50mg
injicgjamas suspensijas indikaciju, saskana ar kuru §is zales var€tu izmantot bliva audzgja izraisita
neoplastiska meningita intratekalai arst€Sanai.

Kas ir DepoCyte?

DepoCyte ir injic€jama suspensija, kas satur 50 mg aktivas vielas citarabia. DepoCyte izmanto, lai
arst€tu limfomatozo meningttu: tas ir stavoklis, kas rodas, limfomas audzg€ja $tinam izplatoties nervu
sisteémas apvalkos (smadzenu pléve). DepoCyte palidz kontrolet §1s slimibas simptomus. DepoCyte ir
injicgjams tiesi nervu sist€éma, starp muguras smadzenu un galvas smadzenu apvalkiem (intratekala
injekcija).

Kadam noliikam bija paredzets lietot DepoCyte?

DepoCyte bija paredzets lietot, lai arst€tu blivo audzgju izraisttu neoplastisku meningttu, slimibu, kad
laundabiga audzgja $iinas, sakotngji no bliva audzgja (piem&ram, plausu vai kriits véza), ir izplatijusas
nervu sist€mas apvalkos. DepoCyte vajadzgja injicet intratekali.

Kadai vajadzétu biit DepoCyte iedarbibai?

DepoCyte aktiva viela citarabins ir pretvéza lidzeklis. Tas ir antimetabolitu grupai piederigs
citotoksisks lidzeklis (preparats, kas nogalina dalitiessp&jigas Siinas, piem&ram, véZa §linas).

Citarabins ka pretvéza Iidzeklis ir izmantots kops 20. gadsimta 70. gadiem. DepoCyte satur pasSu
citarabina formu: aktiva viela ir ietverta liposomas (sikas tauku dalinas), no kuram ta tiek 1&énam
atbrivota.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Uzpémums iesniedza divu pétijumu rezultatus. Sajos pétijumos tika apsekoti 164 pacienti ar bliva
audzgja izraisitu neoplastisku meningitu. DepoCyte tika salidzinats ar metotreksatu (citu pretvéza
lidzekli), un abi medikamenti tika injic€ti intratekali. Petfjumos tika noteikts laiks lidz slimibas
attistibai.

Cik talu bija pavirzijusies pieteikuma izveérteSana, kad tas tika atsaukts?
Pieteikums bija izvertgjuma 90. diena, kad uznémums to atsauca. Izvert€jums bija pabeigts, un CHMP
atzinums biitu negativs.

P&c tam, kad CHMP ir sanémusi pieteikumu izmainam registracijas aplieciba, tai parasti ir vajadzigas
ne vairak ka 90 dienas, lai piepemtu atzinumu. P&c CHMP atzinuma sanemsanas Eiropas Komisija
registracijas apliecibu parasti atjaunina apméram 6 ned¢lu laika.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Izskatijusi atsaukSanas laika pieejamos datus, CHMP neguva pietickamu parliecibu un pagaidam
secindja, ka DepoCyte nevar apstiprinat blivo audzgju izraisita neoplastiska meningita intratekalai
arstéSanai.

Kadas bija galvenas CHMP bazas?

CHMP nebija parliecinata, ka uzn@muma iesniegtie petijumi pietiekami pierada, ka Depocyte ir tikpat
iedarbigs vai iedarbigaks par intratekali lietotu metotreksatu. Komitejai bija Saubas par datu analizes
veidu.

Tade| atsaukSanas laika CHMP uzskatija, ka nav sanémusi pieradijumus tam, ka DepoCyte ieguvums,
arstgjot bltvu audzgju izraisttu neoplastisku meningTttu, bija lielaks par risku.

Kadus iemeslus pieteikuma atsauk$anai min€ja uzpémums?
Uzp@muma véstule, ar kuru tas informé& EMEA par DepoCyte atsaukSanu, ir pieejama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas DepoCyte Kkliniskaja izpete/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums ir inform&jis CHMP, ka $is 1émums neietekmes pacientus, kuri ir ieklauti kliniskaja izp&te
vai zalu eksperimentalas lietoSanas programmas. Ja Jis piedalaties kliniskaja pétijuma vai
eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt vairak informacijas par savu terapiju,
versieties pie arsta, kur§ nodrosina Jiisu terapiju.

Ko var piebilst par DepoCiyte, ko lieto limfomatoza meningita arstéSanai?
DepoCyte var bez bazam lietot jau apstiprinatam indikacijam, kuru zinamais ieguvuma/riska sameérs
nav mainijies.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/depocyte/DepoCytewithdrawalletter_28_06_06.pdf

