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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR ATSAUKTO REGISTRACIJAS APLIECIBAS
PIETEIKUMU
par
Orathecin

Starptautiskais nepatenttais nosaukums (SNN): rubitekans

2006. gada 19. janvari EuroGen Pharmaceuticals Ltd. oficiali informéja agenttru Cilvekiem paredzéto
zalu komiteja (CHMP) par savu 1&émumu atsaukt pieteikumu zalu Orathecin (Rubitecan) registracijas
apliecibas sanemsanai. Pieteikuma noradita indikacija bija progres§jusa aizkunga dziedzera véza, ka
arT aizkunga dziedzera véZa ar metastazém arstésana.

Norade uz EMEA informaciju presei.

Kas ir Orathecin?
Orathecin ir perorali lietojama kapsula. Orathecin satur no 0,5 mg lidz 1,25 mg aktivas vielas
rubitekana.

Kapéc bija paredzéts lietot Orathecin?

Ar Orathecin bija iecer€ts arstét pacientus ar progresgjusu aizkunga dziedzera vézi, kas nav opergjams
vai kam izveidojusas metastazes (v€za Stinas no primara perékla ir parvietojusas uz citam vietam
kermeni), ja citas lietotas pretvéza zales neiedarbojas.

Ka Orathecin vajadzétu darboties?

Orathecin ir alkaloidu, ta saukto kamptotecinu, grupas viela. Alkaloidi ir dabiskas augos esosas vielas.
Atseviskus kamptotecinus izmanto medicina ka pretvéza lidzek]us. Augot Stinam, ka tas notiek ar véza
§inam, gendtiskais materials (DNS) §inas iek3iené var izliekties. Stinas ir vairaki proteini, kas palidz
likvidet DNS izliekumus. Ta tiek noveérsta DNS saliiSana, kas bojatu $iinas. Kamptotecini sp&j blok&t
vienu no proteiniem, kas var likvidét DNS izliekumus. Sis proteins ir topoizomeraze I. Blokgjot $o
proteinu, Orathecin vajadz&tu bojat véza Siinas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu CHMP?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem Orathecin tika parbaudits eksperimentalos modelos.

Orathecin tika pétits divos galvenajos kliniskajos pétijumos. PE&tfjumos piedalijas apméram 800
pacienti ar progresgjusu vai metastazes izveidojusu aizkunga dziedzera vézi. Sajos pétijumos tika
analiz&ta pacientu dzivildze péc Orathecin sanemsanas, salidzinot ar tiem pacientiem, kuri aizkunga
dziedzera arstéSana lietoja standarta zales, tai skaita 5-fluoruracilu (5-FU) vai gemcitabinu. Orathecin
tika dots pacientiem I1idz bridim, kad vinu vezis progres€ja vai ari vini vairs nespéja paciest arstésanu.

Kura pieteikuma veértéSanas posma pieteikums tika atsaukts?

CHMP jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Izskatijusi pirmos iesniegtos dokumentus,
CHMP sagatavo jautdjumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz uznp@mums ir
iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms izsniegt atzinumu, var uzdot ar1
citus jautajumus (180. diena). Saskana ar CHMP viedokli Eiropas Komisijai licences izsniegSanai
parasti ir nepiecieSami 2 meénesi.

Uznp@mums pieteikumu atsauca 172 dienas pec ta iesniegSanas.
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CHMP izskatija uzn€muma sniegtas atbildes uz saraksta ieklautajiem jautajumiem.

Kadi bija CHMP ta briza ieteikumi?

Izskatijusi sanemto informaciju un uznémuma atbildes vz CHMP saraksta jautajumiem, atsaukSanas
bridi komiteja bija neapmierinata un izteica pagaidu viedokli, ka Orathecin nevar apstiprinat tadu
pacientu arst€Sanai, kuriem ir progresgjoss vai metastazes izveidojis aizkunga dziedzera vézis.

Kadas bija CHMP visbiatiskakas bazas?

Uznémums, uzradot p&tijumu datus, nespgja pieradit, ka Orathecin pagarina pacientu dzives ilgumu
vai arT uzlabo vinu dzives kvalitati. Turklat ar Orathecin arst€tie pacienti cie§ no dazadam, tai skaita
nopietnam blakusparadibam. Tapec atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu efektivitate nav
pietickami pieradita, un ta neatsver identificgtos apdraud&jumus.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Norade uz atsaukuma véstuli.

Ka atsaukums ietekmés pacientus, kas ir iesaistiti = Orathecin  kliniskajos
pétijumos/eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums informéja agentiiru, ka atsaukSanas bridi visos Eiropas Savieniba notieko$ajos p&tijumos
registracija bija partraukta un eksperimentalas lictoSanas programmas netiek istenotas.

Tomér, ja jus piedalaties kliniskaja petijuma vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties
sanemt vairak informacijas par terapiju, jautajiet arstam, kas jums to nodrosina.

Uznp@mums nav sniedzis informaciju par produkta turpmaku attistibu.
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