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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu
zalem
Vorinostat MSD

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): vorinostéts

Merck Sharp & Dohme Limited 2009. gada 13. februari oficiali informéja agenttru Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) par savu lémumu atsaukt pieteikumu zalu Vorinostat MSD
registracijas apliecibas sanemsanai. Pieteikuma noradita indikacija bija adas T-§tinu limfomas

arstéSanai.

Kas ir Vorinostat MSD?
Vorinostat MSD ir zales, kas satur aktivo vielu vorinostatu. Tas bija paredzétas ka kapsulas.

Ka bija paredzéts lietot VVorinostat MSD?

Vorinostat MSD bija paredzgts lietot, lai arstétu picaugusos ar progresgjosu adas T-§tinu limfomu
(CTCL). CTCL ir rets limfomas veids (limfaudu audzgjs), kad dazi baltie asinskermenisi (T-$iinas) aug
adas audos. Vorinostat MSD bija paredzéts lietot pacientiem, kam audzgjs bija progresgjis
(paslikninajies), persistgjoss (nav atbildes reakcijas uz arst€Sanu) vai recidivgjoss (atkartojas) un kam
nebija noverota atbildes reakcija vismaz uz diviem citiem sisteémiskas (visa kermena) arst€sanas
veidiem.

Kada ir paredzama Vorinostat MSD iedarbiba?

Vorinostat MSD aktiva viela vorinostats bloké olbaltumvielu aktivitati, ko dévé par histona
deacetilazém, kas ir iesaistitas Stinu génu ,,aktivizé€Sanas” un ,,inaktivizé$anas” procesa. CTCL
gadijuma bija paredz&ts, ka Vorinostat MSD nelaus géniem, kas aptur audzgja Stinu daliSanos un
augSanu, bat inaktivéta stavoklT attiecigaja laika. Sada veida bija paredzéts samazinat T-§@nu augSanu
un daliSanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirma uzsakt pétijums ar cilvékiem, Vorinostat MSD iedarbibu vispirms parbaudija eksperimentalos
modelos.

Uznémums iesniedza rezultatus par vienu pamatpétijumu, kura bija iesaistiti 74 pieaugusie ar
progresgjosu CTCL, kas lietoja Vorinostat MSD. Visiem pacientiem slimiba bija progres€josa,
persistgjosa un recidivgjosa, un tie bija sanemusi divas citas siste€miskas arstésanas zales.

Vorinostat MSD nesalidzinaja ar citu arstéSanas veidu. Galvenais iedarbiguma raditajs bija izmainas
attieciba uz to, kada mera slimiba ietekmgjusi adu, ka ar1 adas bojajumu smagums.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikums tika atsaukts?

Uzpemums pieteikumu atsauca petijuma 206. diena. Izvertgjusi uzn€muma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas v&l nav atrisinatas.
CHMP jaunu pieteikumu parasti izverte 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotngjo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uzp€mumam. Tiklidz
uzn€mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot ari citus jautajumus (180. diena). Péc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi me&nesi .
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzpémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija izteikusi bazas un bija sagatavojusi ieprieks€ju slédzienu par to, ka Vorinostat MSD
nevaréetu tikt apstiprinatas progresgjosSas CTCL arstesanai.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

Komitejai bija bazas par pamatpétijuma planojumu. Ta ka Vorinostat MSD nesalidzingja ar citiem
arst€Sanas veidiem, nebija iesp&jams atbilstosi novertét to droSumu un iedarbigumu. Turklat p&tijuma
neizskatija pacientu dzivildzes aspektu. Ipasi CHMP bija bazas par tromboembolisko slimibu
(trauc&jumi, ko izraisa receklu veidosanos asins vados) raSanas risku pacientiem, kas lieto

Vorinostat MSD.

Tapéc atsauksSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav pietiekami paradits Vorinostat MSD ieguvums un ka
ieguvums neatsver identific€to risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uznemuma véstule, kura tas informeja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodamaSeit |

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

Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas pasreiz piedalas Vorinostat MSD
kliniskajos petijumos vai eksperimentalas lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas.

Ja Jus pasreiz piedalaties kliniskas izp&tes vai eksperimentalas lieto$anas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vorinostatMSD/withdrawalletter

