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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR IETEIKUMU ATTEIKT REGISTRACIJAS APLIECIBAS
IZSNIEGSANU
zalem
MYLOTARG

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): gemtuzumaba ozogamicins

2007. gada 20. septembr1 Cilvekiem paredzg&to zalu komiteja (CHMP) pienéma negativu atzinumu,
iesakot atteikt registracijas apliecibas izsnieg$anu zaléem Mylotarg, 5 mg pulveris inflizijam, kas
paredz&tas akiitas mieloidas leikémijas arstéSanai. Registracijas pieteikuma iesniedzgjs ir uzneémums
Wyeth Europa Ltd.

Pieteikuma iesniedzgjs pieprasija atzinuma parskatiSanu. Izvertgjusi §1s prasibas pamatojumu, CHMP
vélreiz parbaudija savu sakotngjo atzinumu un 2008. gada 24. janvari apstiprindja registracijas
apliecibas izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Mylotarg?
Mylotarg ir pulveris infuziju $kiduma (ievadiSanai véna pa pilienam) pagatavosanai . Tas satur aktivo
vielu gemtuzumaba ozogamicinu.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Mylotarg?

Mylotarg bija paredzétas akiitas mieloidas leikémijas balto asinskermeniSu véza veida -arstéSanai.
Mylotarg bija jalieto pacientiem, kuriem slimiba atkartojas péc viena ieprieks veikta arstéSanas kursa
un kurus nevargja arstét ar intensivu kimijterapiju, pieméram, ar citarabinu (citam pretvéza zalém).
Tas bija jalieto pacientiem, kuri bija ,,CD33-pozitivi”, proti, kuriem uz kancerogéno balto
asinskermenisu virsmas bija proteins CD33.

Mylotarg 2000. gada 18. oktobrT tika atzitas par zalém retu slimibu arsté$anai akiitas mieloidas
leik€mijas slimniekiem.

Kada ir paredzama Mylotarg iedarbiba?

Mylotarg jeb gemtuzumaba ozogamicina aktiva viela ir citotoksiska ($iinas iznicino$a) viela, kas
piesaistita monoklonalai antivielai. Monoklonala antiviela ir antiviela (proteina veids), kas atpazist
atseviSkas organisma §tinas esosu specifisku struktiiru (antigénu) un piesaistas pie tas.

Aktivas vielas monoklonalas antivielas dala (gemtuzumabs) ir izveidota, lai piesaistitos pie CD33, kas
ir atrodams uz aptuveni 80% akiitas mieloidas leikémijas pacientu §tinu virsmas. Kad antiviela
piestiprinas pie CD33, §iinas absorbé 3o antivielu kopa ar tai piesaistito citotoksisko vielu. Stinu
ieksieng atbrivojas citotoksiska viela kalihemicins. Péc tam kalihemicins noarda leikémisko $tinu
DNS, iznicinot §Ts Siinas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Mylotarg iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Mylotarg iedarbiba tika pétita tris pamatpétijumos, kas kopuma aptvéra 277 pacientus ar CD33
pozitivu akiitu mieloido leik€miju, kuriem slimiba atkartojas pec viena ieprieks veikta arstéSanas
kursa. Visos trTs petijumos galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu dala, kuriem iestajas
»pilniga remisija” p&c septinu meénesu ilga arstéSanas kursa. Pilniga remisija ir tad, ja asinis vairs
nevar konstatét leikeémiskas $iinas, bet kaulu smadzenés tas ir loti zema koncentracija. Mylotarg
neviena pétijuma netika salidzinatas ar citiem arsteéSanas veidiem.
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Kadas bija galvenas bazas, kas bija pamata ieteikumam neizsniegt registracijas apliecibu?
CHMP uzskatija, ka pétijumu planojuma d&| pétijumos netika pieradits ieguvums, ko sniedz Mylotarg
lietosana. Pilniga remisija iestajas nelielai to pacientu dalai, kuriem slimiba atkartojas pec viena
ieprieks veikta arstéSanas kursa. Tomeér bija griiti salidzinat Mylotarg efektivitati ar citiem §is slimibas
arstéSanas veidiem, novertgjot $adus raditajus — cik ilga biitu remisija, cik ilgs laiks paietu, Iidz
pacienta stavoklis pasliktinatos, vai kada biitu zalu ietekme uz dzivildzi.

Komiteja atziméja, ka ir bijusas ar Mylotarg lietoSanu saistitas blakusparadibas. Tas ietvéra smagu un
ilgstosu kaulu smadzenu nomakumu, kas izraisija zemu balto asinskermeni$u un trombocitu
koncentraciju, aknu funkcijas traucgjumus, ka arT blakusparadibas, kas saistitas ar infiizijas procesu,
piemé&ram, drebulus, drudzi un zemu asinsspiedienu.

Tobrid CHMP uzskatija, ka nepietiek pieradijumu Mylotarg iedarbigumam akiitas mieloidas
leikémijas arst€Sana, tadgjadi pacienta ieguvums neparsniedz So zalu radito risku. Tapec CHMP
ieteica atteikt Mylotarg registracijas apliecibas izsniegSanu. P&c atzinuma parskatiS8anas CHMP
atteikums tika apstiprinats.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Mylotarg kliniskajas izpétes vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpemums informg&ja CHMP, ka tobrid eksperimentalas lietoSanas programmas iesaistitie pacienti
turpinas sanemt Mylotarg lidz arsté$anas kursa beigam. Uzpémums arT pazinoja, ka turpinas piegadat
Mylotarg lietosanai jau saktajos kliniskajos p&tijumos.

Ja Jus piedalaties kliniskaja izp&t€ vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt
plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.
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