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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu zalém
Orplatna

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): satraplatins

Pharmion Ltd. 2008 gada 1. augusta oficiali informgja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju (CHMP)
par savu lémumu atsaukt Orplatna registracijas apliecibas pieteikumu. Pieteikuma noradita indikacija
bija hormonrezistenta metastatiska prostatas véza arst€Sanai pacientiem p&c nesekmigas ieprieksgjas
kimijterapijas.

Kas ir Orplatna?
Orplatna ir zales, kuru aktiva viela ir satraplatins. Tas bija paredz&tas ka iekskigi lietojamas kapsulas,
kuru sastava ir 10 vai 50 mg satraplatina.

Kadam noliikkam bija paredzéts lietot Orplatna?

Orplatna bija paredzets lietot prostatas véza arsté$anai. Tas ir vézis, kas skar prostatu — dziedzeri zem
virieSu urinpii§la, kas razo skidrumu sperma. Zales bija paredzets lietot kopa ar prednizonu vai
prednizolonu (pretieckaisuma zalém) pacientiem, kas nereag€ja uz citam pretvéza zalém, kad vézis bija
izplatijies no primara perékla uz citam vietam kermeni (metastaze), un izradijas hormonrezistents. Tas
nozimé, ka vézis nereagé uz hormonu terapiju.

Kada ir paredzama Orplatna iedarbiba?

Orplatna aktiva viela satraplatins ir citotoksiska lidzeklis (zales, kas iznicina $tnas, kuras dalas,
pieméram, véZa §iinas), kas pieder ,,platina savienojumu” grupai. Sie savienojumi ir veidoti no platina.
Paredzams, ka organisma satraplatins piesaistas DNS §tinu iekSieng, partraucot $iinu vairosanos.
Paredzams, ka ta rezultata audzgja Siinas parstaj augt un visbeidzot iet boja.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Orplatna iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Orplatna vai placebo (zalu imitacijas) efektivitati kombinacija ar prednizonu salidzinaja, viena
pamatpétijuma iesaistot 950 pacientus ar hormonrezistentu metastatisku prostatas vézi péc vismaz
vienas nesekmigas ieprieks€jas kimijterapijas. Galvenais efektivitates kriterijs bija dzivildze bez
slimibas progresijas (laiks, kas pagaja, l1dz stavoklis pasliktinajas), ka art kopgja dzivildze. Dzivildzi
bez slimibas progresijas noteica, izmantojot ,.kompleksu” metodi, kas nozime, ka bija vairak neka
viens simptoms, ko vargja izmantot ka raditaju. Saja gadijuma par progresiju varétu liecinat jaunu
audzgju paradisanas, ko atklaj skengSanas laika, jaunu kaulu problému paradisanas, simptomu
progresija (pieméram, sapes, svara zudumu vai urin€Sanas trauc€jumi) vai nave.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Uzp@mums pieteikumu atsauca petijuma 180. diena. Izvertejusi uznémuma sniegtas atbildes uz
saraksta iek]autajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas v&l nav atrisinatas.
CHMP jaunu pieteikumu parasti izverte 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotng&jo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz
uzn€mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot arT citus jautajumus (180. diena). Péc CHMP atzinuma sanemsanas Eiropas Komisijai
atlaujas izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Orplatna nevar apstiprinat hormonrezistenta
metastatiska prostatas véza arst€Sanai.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas, ka Orplatna efektivitate netika pietickami pieradita. Salidzinajuma ar placebo
Orplatna nepagarinaja kopgjo dzivildzi, un niecigie uzlabojumi dzivildzé bez slimibas progresijas
netika atziti par bitiskiem, jo kop&ja dzivildze palika nemainiga. Turklat CHMP bija bazas par
kompleksam noteikSanas metodém attieciba uz dzivildzi bez slimibas progresijas, kuri, pec Komitejas
atzinuma, netika pilniba attaisnoti.

Komiteja atzimgja arT to, ka docetaksels ir pirmas izveles standartlidzeklis ar hormonrezistentu
prostatas vézi slimojoSu pacientu arst€Sanai, un ka vairums pacientiem, kuri giitu labumu no arstéSanas
ar Orplatna, visdrizak, docetaksela terapija butu bijusi nesekmiga. Tomér Komitejai bija bazas, ka
pacientiem, kas piedalijas pamatp&tijuma un bija iepriek§ sanémusi docetaksela terapiju, Orplatna
lietoSanas laika bija vairak nevélamu blakusparadibu neka pacientiem, kas pirms pétijuma bija
sanémusi citas zales v&za arst€Sanai.

Tapéc atsauksSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav pietickami paradits Orplatna ieguvums un ka
ieguvums neatsver identificéto risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uznémuma véestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsauk$anu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Orplatna kliniskajos pétijumos/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzémums pazinoja CHMP, ka Orplatna arT turpmak biis pieejamas pacientiem, kas iesaistiti
notiekoSajos kliniskajos petijumos.

Ja Juis pasreiz piedalaties kliniskas izpetes vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

212


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/orplatna/withdrawalletter.pdf

