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Jautajumi un atbildes

Atteikums izsniegt registracijas apliecibu Folotyn
(pralatreksats)
ParskatiSanas iznakums

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) 2012. gada 19. janvari pienéma negativu
atzinumu, iesakot atteikt registracijas apliecibas izsniegsanu zalém Folotyn, kas paredzétas
periféras T SGnu limfomas arstéSanai. Uznémums, kas iesniedza redistracijas pieteikumu, ir
Allos Therapeutics Limited.

Pieteikuma iesniedzgjs pieprasija negativa atzinuma parskatiSanu. Izvértéjusi Sis prasibas
pamatojumu, CHMP vélreiz parbaudija tas sakotné&jo atzinumu un 2012. gada 19. aprili
apstiprinaja redistracijas apliecibas izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Folotyn?

Folotyn ir zales, kas satur aktivo vielu pralatreksatu. Bija paredzéts, ka tas bus pieejamas
infiziju Skiduma veida (ievadiSanai pilienveida véna).

Kadam nolukam bija paredzets lietot Folotyn?

Folotyn bija paredzéts lietot, lai arstétu pieaugusos ar periferu T StGnu limfomu, kas ir par T
Sinam dévétu leikocitu paveida vézis.

Folotyn 2007. gada 13. aprili tika atzitas par zalém retu slimibu arstésanai, kas paredzétas
periféras T Snu limfomas arstésanai.

Kada ir paredzama Folotyn iedarbiba?

Pralatreksats ir “antimetabolits”. Paredzams, ka organisma tas ienems folijskabes vietu un
pievienosies par dihidrofolatreduktazi (DHFR) dévétam enzimam. DHFR ir nepiecieSama
jaunas DNS veidoSanai, kas savukart nepiecieSama, lai stinas dalitos un vairotos.
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Paredzams, ka, pievienojoties DHFR, pralatreksats blokés enzima darbibu, nomacot véza
$tnu dalisanos un, iespé&jams, nonavéjot tas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt péetijumus ar cilvékiem, Folotyn iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos
modelos.

Uznémums iesniedza viena pamatpétijuma rezultatus. Saja pétijuma piedalijas kopuma
115 pieaugusie ar periféru T sunu limfomu, kas turpinaja recidivét vai nereagéja uz ieprieks
izmantotiem arstéSanas lidzekliem. Pacienti Folotyn lietoja kopa ar B12 vitaminu un
folijskabi (lai kompensétu So vitaminu trikumu, kas var rasties Folotyn terapijas laika).
Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu dala, kas reagéja uz arstésanu. Atbildes
reakcija uz arstésanu izpaudas ka slimibas gaitas uzlaboSanas vai pat véza pazimju
izzu$ana. Saja pétijuma Folotyn nesalidzinaja ne ar vienu citu arstésanas lidzekli.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] tika sniegts atteikums?

2012. gada janvari CHMP izteica bazas, ka galvenais pétijums ir planots ta, ka tas nelauj
Komitejai novértét zalu sniegto ieguvumu, Tpasi tadél, ka Folotyn nebija salidzinatas ne ar
vienu citu arstésanas lidzekli vai placebo (fiktivu arstésanu), lietojot to citai pacientu grupai.
Tapat nebija vérojams viennozimigs pacientu stavokla uzlabojums, jo pétijuma vértéja
pacientu atbildes reakciju uz arstésanu, bet tas nelava Komitejai detalizétak novertét
ietekmi uz kop€&jo dzivildzi (pacientu mdza ilgumu) vai dzivildzi bez slimibas progreséSanu
(cik ilgi pacienti dzivo, slimibas gaitai nepasliktinoties). CHMP uzskatija, ka nav pietiekamu
pieradijumu, lai novértetu Folotyn sniegtos ieguvumus, arstgéjot periféru T Stinu limfomu.
Tadé| tobrid CHMP uzskatija, ka pacientu ieguvums, lietojot Folotyn, neparsniedz So zalu
izraisito risku, un ieteica neizsniegt registracijas apliecibu.

Parskatisanas laika 2012. gada aprili CHMP bazas netika kliedétas. Komiteja uzskatija, ka
pieteikuma iesniedz€ja iesniegtie dati nav pietiekami, lai pieraditu Folotyn ieguvumus,
arstéjot periferu T SGnu limfomu. Tadé| CHMP apstiprinaja tas sakotnéjo negativo atzinumu.

Kadas sekas Sis atteikums radis pacientiem, kas piedalas kliniskos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Folotyn kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas. Ja JUs pasreiz
piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties sanemt
plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Folotyn ir
pieejams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation.
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