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PYTANIA I ODPOWIEDZI DOTYCZACE WYCOFANIA WNIOSKU O DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
dla preparatu
Orathecin

Migdzynarodowa nieopatentowana nazwa (INN): rubitekan

Dnia 19 stycznia 2006 r. firma EuroGen Pharmaceuticals Lt.d oficjalnie poinformowata Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji, ze podje¢ta decyzjg o wycofaniu
swojego wniosku o dopuszczenie produktu leczniczego Orathecin (rubitekan) do obrotu. Wskazaniem,
o ktoére ubiegata si¢ firma, bylo leczenie pacjentdow z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem
trzustki.

Preparat Orathecin zostat oznaczony jako sierocy produkt leczniczy dnia 10 czerwca 2003 r.

Odnosnik do komunikatu prasowego EMEA w sprawie wycofania.

Co to jest Orathecin?
Orathecin to kapsulka do przyjmowania doustnego. Orathecin zawiera 0,5 mg lub 1,25 mg
[al]substancji czynnej rubitekanu.

W jakich schorzeniach mial by¢ stosowany preparat Orathecin?

Preparat Orathecin miatl by¢ stosowany do leczenia pacjentdw z zaawansowanym rakiem trzustki,
ktorzy nie moga by¢ poddani zabiegowi operacyjnemu lub maja przerzuty (komoérki rakowe przenosza
si¢ z pierwotnego umiejscowienia do innych czgSci ciala) oraz nie reaguja na inne leki
przeciwnowotworowe stosowane do leczenia tej choroby.

Jak powinien dziala¢ Orathecin?

Orathecin nalezy do grupy alkaloidow zwanych kamptotecynami. Alkaloidy to substancje normalnie
wystepujace w ro$linach. Niektore kamptotecyny wykorzystuje si¢ w medycynie jako S$rodki
przeciwnowotworowe. Kiedy komorki rosna, jak w przypadku komoérek nowotworowych, materiat
genetyczny (DNA) wewnatrz komoérki moze ulec skreceniu. Komoérki maja kilka bialek, ktore
pomagaja usuna¢ skrecenia w DNA. Chroni to DNA przed przerwaniem, co doprowadziloby do
uszkodzenia komorki. Kamptotecyny sa zdolne do blokowania jednego z biatek, ktore moze usunaé
skrecenia w DNA. Tym biatkiem jest topoizomeraza I. Uwaza sig, ze przez blokowanie tego biatka
Orathecin powoduje uszkodzenie komoérek nowotworowych.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme¢ na poparcie wniosku skierowanego do
CHMP?

Zanim rozpoczg¢to badania na ludziach, wpltyw preparatu Orathecin badano najpierw w modelach
eksperymentalnych.

Orathecin poddano analizie w dwoch gtownych badaniach klinicznych. Badania te obejmowaty okoto
800 pacjentow z zaawansowang lub przerzutowa postacia raka trzustki. W badaniach poréwnywano
czas przezycia pacjentdw po otrzymaniu preparatu Orathecin oraz pacjentdéw otrzymujacych
standardowe leki stosowane do leczenia raka trzustki, w tym 5-fluorouracyl (5-FU) i gemcytabing.
Orathecin podawano pacjentom do wystapienia progresji nowotworu badz do pojawienia si¢
nietolerancji leczenia.

Jak zaawansowana byla ocena wniosku w momencie wycofania?
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CHMP potrzebuje zwykle do 210 dni na oceng nowego wniosku. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji CHMP przygotowuje listg pytan (w dniu 120.), ktéore sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firmg¢ odpowiedzi na te pytania, CHMP dokonuje ich przegladu i moze, przed
wydaniem opinii, zada¢ nowe pytania (w dniu 180.). Po wydaniu opinii przez CHMP Komisja
Europejska potrzebuje okoto 2 miesigcy na wydanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Whiosek zostat wycofany przez firmg w 172. dniu postgpowania.

Ocenie CHMP zostaly poddane odpowiedzi udzielone przez firm¢ na wystane pytania.

Jakie bylo wowczas zalecenie CHMP?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania CHMP, w momencie wycofania,
pojawity si¢ obawy ze strony CHMP i wstgpna opinia wskazywata, ze Orathecin nie zostanie
dopuszczony do leczenia pacjentdw z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem trzustki.

Jakie byly gléwne obawy CHMP?

W badaniach przedstawionych przez firmg¢ nie udowodniono, ze Orathecin wplywa na przedtuzenie
zycia pacjentdow 1 poprawienie jakoSci zycia. Ponadto pacjenci leczeni preparatem Orathecin
doswiadczyli dziatan niepozadanych, w tym powaznych dzialan niepozadanych. Dlatego w momencie
wycofania opinia CHMP byta taka, ze nie zostaly przedstawione wystarczajace korzysci i ze nie
przewazaja one nad rozpoznanymi zagrozeniami.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Odnosnik do listu w sprawie wycofania.

Jakie sa nastepstwa wycofania dla pacjentow w trakcie badan klinicznych / programéw leczenia
paliatywnego z preparatem Orathecin?

Firma poinformowata Agencje, ze w momencie wycofania nie prowadzita naboru do zadnego badania
klinicznego ani nie prowadzita zadnego programu leczenia paliatywnego.

Jesli jednak biora Panstwo udziat w badaniu klinicznym lub programie leczenia paliatywnego i chca
Panstwo uzyska¢ wigcej informacji na temat leczenia, prosze¢ skontaktowaé si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Firma nie podata zadnych informacji na temat przyszilego rozwoju tego produktu.
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