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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu
zalem

Cylatron

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): peginterferon alfa-2b

SP Europe 2009. gada 11. marta oficiali informgja Cilvekiem paredzgto zalu komiteju (CHMP) par
savu lémumu atsaukt Cylatron registracijas apliecibas pieteikumu III stadijas melanomas
paligterapijas indikacijai.

Kas ir Cylatron?
Cylatron ir pulveris un §kidinatajs, no ka gatavo injekciju $kidumu. Tas satur aktivo vielu
peginterferonu alfa-2b.

Kadam noliikkam bija paredzéts lietot Cylatron?

Cylatron bija paredzgts lietot pieaugusajiem pacientiem ar I1I stadijas (progres€josu) melanomu ka
paligterapiju p&c operacijas, lai aizkavetu §is slimibas atkartoSanos. Melanoma ir adas véza veids, kas
ietekmg¢ §linas, dévetas par melanocitiem. ,,I1I stadija” nozimg, ka dazas véza $linas ir nonakusas
limfmezglos (dala no limfatiskas sist€émas, kas novada Skidrumus no organisma audiem). Bija
paredzgts, ka Cylatron nozimés pacientiem, kuru limfmezgli satur mikroskopa redzamas melanomas
Stnas, bet ne gadijumos, ja véza del limfmezgli palielinajusies tik ]oti, ka tos var sajust caur adu.

Kada ir paredzama Cylatron iedarbiba?

Cylatron aktiva viela peginterferons alfa-2b pieder ,,interferonu” grupai. Ta sastava ir viela, ko déve
par interferonu alfa-2b, kas tikusi pegil&ta (parklata ar kimisku vielu, dévétu par polietiléna glikolu).
Tas samazina atrumu, kada $1 viela tiek izvadita no organisma, un lauj samazinat So zalu lietoSanas
biezumu.

Melanomas gadijuma interferonam alfa-2b paredzets iedarboties, kavéjot véza $anu augsanu un
dalisanos, lickot §STm $finam atmirt un, stimulgjot imiinsisteémas (organisma dabigas aizsargspé&jas)
pretestibu véZa $tinam, iznicinat tas.

Kops 2000. gada maija peginterferons alfa-2b Eiropas Savieniba (ES) ir apstiprinats ka zales

Peglntron un ViraferonPeg, kas paredzetas hepatita C arstésanai. Kops 2000. gada marta nepegiléta
veida ar1 interferons alfa-2b ir apstiprinats ES ka zales IntronA. IntronA ir apstiprinatas Jaundabigas
melanomas arsté$anai péc operacijas, kopa ar citam slimibam.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Cylatron iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Cylatron tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot kopuma 1256 pieaugusos ar III stadijas
melanomu. Pacienti lietoja Cylatron, ne vairak ka piecus gadus, vai arT vigi nesanéma nekadu
arst€Sanu. Petljuma sakuma visiem pacientiem nesen bija veikta operacija, lai iznemtu melanomas
Stinas saturoSus limfmezglus. Galvenais iedarbiguma raditajs bija laika posms lidz slimibas recidivam.

Kura pieteikuma vérteéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca pétijuma 194. diena. Izvert&jusi uzn€muma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.
CHMP jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotngjo dokumentu
izskatiS§anas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz
uzpémums ir iesniedzis atbildes uz $iem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
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var uzdot ari citus jautajumus (180. diena). Péc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzpémuma atbildéem uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Cylatron nevar€ja apstiprinat III stadijas
melanomas paligterapijai.

Kadas bija galvenas CHMP bazas?

CHMP bija iebildumi pret Cylatron blakusparadibam, it Tpasi pret gurdumu (nogurumu) un depresiju.
Tika izteiktas bazas arT par to, ka, lai arT zales spgj aizkavet veza recidivu, to iedarbigums attieciba uz
pacientu dzivildzes palielinaSanu netika pieradits.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uznémuma véstule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama $eit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Cylatron kliniskajos pétijumos vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Cylatron kliniskajos pétijumos
vai eksperimentalas lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas. Ja jiis pasreiz piedalaties kliniskaja
petjuma vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt plasaku informaciju par
terapiju, jautdjiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Kas notiek ar Peglntron un ViraferonPeg, arstéjot hepatitu C, un ar IntronA, arstéjot
laundabigu melanomu?

attieciba paliek nemainiga.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/cylatron/withdrawalletter.pdf

