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PYTANIA I ODPOWIEDZI DOTYCZACE WYCOFANIA WNIOSKU O ZMIANE
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
dla preparatu
DEPOCYTE

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): cytarabina

Dnia 28 czerwca 2006 r. firma SkyePharma PLC oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o rejestracje nowego
wskazania do stosowania dla produktu leczniczego DepoCyte 50 mg zawiesina do wstrzykiwan, jakim
jest dooponowe leczenie zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych wystepujacego w zwiazku z
obecnoscia nowotworowego guza litego.

Co to jest DepoCyte?

DepoCyte to zawiesina do wstrzykiwan zawierajaca 50 mg substancji czynnej, cytarabiny. DepoCyte
stosowany jest w leczeniu zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych w przebiegu chioniakow, ktore to
schorzenie rozwija si¢ w wyniku rozsiewu komoérek nowotworowych chioniaka do bton otaczajacych
uktad nerwowy (opon moézgowo-rdzeniowych). DepoCyte pomaga kontrolowa¢ objawy choroby.
DepoCyte wstrzykuje si¢ bezposrednio do ukladu nerwowego, do przestrzeni znajdujacej sig
pomigdzy btonami ostaniajacymi rdzen krggowy i mozgowie (wstrzyknigcie dooponowe).

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat DepoCyte?

DepoCyte miat by¢ stosowany w leczeniu zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych wystepujacego w
zwiazku z obecno$cia nowotworowego guza litego, czyli schorzenia wywotanego rozsiewem komorek
nowotworowych pochodzacych z guza litego (na przyktad raka pluca czy raka piersi) do bton
otaczajacych uktad nerwowy. DepoCyte miat by¢ wstrzykiwany dooponowo.

Jak powinien dziala¢ preparat DepoCyte?

Substancja czynna leku DepoCyte, cytarabina, jest lekiem przeciwnowotworowym. Konkretnie za$
jest to lek cytotoksyczny (czyli zabijajacy komorki dzielace sig, na przyktad komorki nowotworowe)
nalezacy do grupy antymetabolitéw. Cytarabina stosowana jest jako lek przeciwnowotworowy od lat
70-tych XX wieku. Cytarabina znajdujaca si¢ w leku DepoCyte wystepuje w specjalnej postaci —
substancja czynna jest bowiem zamknigta w liposomach (niewielkich czastkach tluszczowych), z
ktorych jest powoli uwalniana.

Jaka dokumentacja zostala zlozona przez firme na poparcie wniosku zlozonego do CHMP?
Firma przedstawita wyniki dwoch badan z udziatem 164 pacjentdow z zapaleniem opon mozgowo-
rdzeniowych wystepujacym w zwiazku z obecno$cia nowotworowego guza litego. Preparat DepoCyte
byl pordwnywany z metotreksatem (innym lekiem przeciwnowotworowym), przy czym oba leki
podawane byly dooponowo. W badaniach tych mierzono czas, jaki uptynat do progresji choroby.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Firma wycofata wniosek w 90. dniu od jego ztozenia. Ocena byla zakonczona, a CHMP miat wydac
negatywna opinig.
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Procedura wydania opinii przez CHMP trwa standardowo 90 dni od dnia otrzymania wniosku o
dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Po wydaniu opinii przez CHMP,
procedura uaktualnienia pozwolenia przez Komisj¢ Europejska trwa zwykle okoto 6 tygodni.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP ?

Na podstawie analizy danych w chwili wycofania wniosku CHMP wysunatl konkretne zastrzezenia i
wydat tymczasowa opinig, ze DepoCyte nie moze by¢ zarejestrowany do dooponowego leczenia
zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych wystepujacego w zwiazku z obecnoscia nowotworowego guza
litego.

Jakie byly gléwne zastrzezenia wysuniete przez CHMP?

Zastrzezenia CHMP dotyczyly tego, ze przedlozone przez firm¢ badania nie wykazaty w stopniu
wystarczajacym, iz DepoCyte jest lekiem rownie skutecznym lub skuteczniejszym od podawanego
dooponowo metotreksatu. Zastrzezenia dotyczyly sposobu analizy danych.

Z tego tez wzgledu, w chwili wycofania wniosku, CHMP stwierdzil, iz nie wykazano, aby korzysci
plynace ze stosowania preparatu DepoCyte w leczeniu zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych
wystepujacego w zwiazku z obecno$cia nowotworowego guza litego przewyzszaly zwigzane z tym
zagrozenia.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Z wystosowanym przez firm¢ pismem powiadamiajacym EMEA o wycofaniu DepoCyte mozna
zapozna¢ si¢ klikajac tutaj.

Jakie sa konsekwencje wycofania zgloszenia dla pacjentow bioracych udzial w badaniach
klinicznych / ,,programach wspolczucia” (compassionate use) z uzyciem preparatu DepoCyte?
Firma poinformowata CHMP, ze decyzja ta nie ma zadnego wptywu na pacjentow juz wiaczonych do
badan klinicznych Iub uczestniczacych w ,programach wspodtczucia”. Pacjenci aktualnie
uczestniczacy w badaniu klinicznym lub stosujacy omawiany lek w ramach ,,programu wspoétczucia” i
potrzebujacy wigcej informacji o tym leku powinni w tym celu skontaktowaé si¢ z lekarzem
prowadzacym leczenie tym preparatem.

Jakie dzialania sa podejmowane w zwigzku z preparatem DepoCyte stosowanym w leczeniu
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych w przebiegu chloniaka?

Decyzja firmy nie ma Zzadnego wpltywu na stosowanie leku DepoCyte we wskazaniach, w ktorych
preparat ten jest juz zarejestrowany, gdzie znane korzysci i zagrozenia pozostaja bez zmiany.

EMEA/349186/2006 0.1, CURRENT 2/2
©EMEA 2006


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/depocyte/DepoCytewithdrawalletter_28_06_06.pdf

