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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu preparatu
Orplatna

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa: satraplatyna

W dniu 1 sierpnia 2008 r. firma Pharmion Ltd. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu Orplatna stosowanego w leczeniu pacjentéw rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, u
ktorych uprzednie leczenie chemioterapia nie powiodto sig.

Co to jest Orplatna?
Preparat Orplatna jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynna satraplatyng. Preparat miat by¢
dostepny w postaci kapsutek doustnych zawierajacych 10 lub 50 mg satraplatyny.

W jakim celu zamierza si¢ stosowaé preparat Orplatna?

Preparat Orplatna mial by¢ stosowany w leczeniu raka prostaty. Ten rodzaj raka atakuje gruczot
prostaty — gruczotl, ktéry u mezczyzn znajduje si¢ ponizej pecherza i odpowiada za wytwarzanie ptynu
w nasieniu. Lek miat by¢ stosowany z w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem (leki
przeciwzapalne) u pacjentow, u ktorych leczenie innymi lekami przeciwnowotworowymi nie
powiodlo sig, oraz w przypadku wystapienia przerzutdw z pierwotnego miejsca na inne czgsci ciala
(przerzuty) i ktory okazal si¢ by¢ odporny na leczenie hormonalne. Oznacza to, ze rak nie reaguje na
leczenie hormonalne.

Jaki jest zamierzony cel dzialania preparatu Orplatna?

Substancja czynna preparatu Orplatna, satraplatyna, jest lekiem cytotoksycznym (lek niszczacy
komorki w fazie podziatu takie, jak komorki nowotworowe), nalezacym do grupy zwanej ,,zwiazkami
platyny”. Zwiazki te sa wykonane z platyny metalu. W organizmie satraplatyna powinna “przyklei¢”
si¢ do DNA znajdujacego si¢ w komorkach. W jej wyniku powinno nastapi¢ zahamowanie rozwoju
komoérek nowotworowych, a w nastepstwie ich §mierc.

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

Przed przeprowadzeniem badan na ludziach, dziatanie preparatu Orplatna zbadano w modelach
eksperymentalnych.

W jednym gléwnym badaniu poréwnano skuteczno$¢ prednizonu w skojarzeniu z preparatem
Orplatna lub placebo (leczenie obojetne) u 950 pacjentdow z rakiem gruczotu krokowego z
przerzutami, u ktorych przynajmniej jedno wczesniejsze leczenie nie powiodlo si¢. Glowna miara
skutecznosci byt czas przezycia bez progresji choroby (okres czasu trwajacy do momentu pogorszenia
si¢ choroby), jak i ogoélny czas przezycia. Czas przezycia bez progresji choroby byl mierzony tzw.
metoda ztozona, oznaczajaca, ze przy pomiarze postuzono si¢ wigcej niz jednym objawem. W tym
przypadku progresja mogta by¢ mierzona jako pojawienie si¢ nowych nowotworow wykrytych
podczas analizy, pojawienie si¢ nowych problemow z ko$émi, progresja objawow (tj. bol, spadek wagi
ciala, problemy z oddaniem moczu) lub $§mier¢.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Whiosek zostat wycofany przez firmeg w 180. dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi przez firmg na list¢ pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaty nierozwiazane.
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CHMP zwykle potrzebuje do 210 dni na oceng nowego wniosku. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji CHMP przygotowuje listg pytan w 120. dniu, ktore sg wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firmg odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny i przed wydaniem
opinii moze zazada¢ w 180. dniu odpowiedzi na pozostale pytania. Po wydaniu opinii przez CHMP
Komisja Europejska potrzebuje okoto dwoch miesigey na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania CHMP, w momencie wycofania
pojawily sig zastrzezenia ze strony CHMP i wstegpna opinia wskazywala, ze preparat Orplatna nie
zostanie zatwierdzony do leczenia raka gruczolu krokowego z przerzutami.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP wyrazit zastrzezenia co do niedostatecznego wykazania skuteczno$ci preparatu Orplatna. W
poréwnaniu z placebo preparat Orplatna nie zwigkszy? catkowitego czasu przezycia, a mata poprawa
W czasie przezycia bez progresji choroby nie zostata uznana za istotng w przypadku braku korzysci w
zakresie ogolnego czasu przezycia. Ponadto, CHMP wyrazit zastrzezenia odnosnie do uzycia zlozone;j
metody pomiaru czasu przezycia, ktora nie zostata wystarczajaco uzasadniona.

Komitet odnotowal roéwniez, ze docetaksel stanowi standardowe leczenie podstawowe raka gruczotu
krokowego i ze jest prawdopodobne, ze wigkszos¢ pacjentdow, u ktorych leczenie preparatem Orplatna
okazaloby si¢ skuteczne, nie zareagowatoby na leczenie doceteksalem. Komitet wyrazil obawy, ze w
gltéwnym badaniu u pacjentow, ktorzy uprzednio byli leczeni docetaksalem, wystapito wigcej dziatan
niepozadanych w przypadku przyjmowania preparatu Orplatna niz u pacjentéw leczonych innymi
lekami przeciwnowotworowymi przed badaniem.

Dlatego tez wedtug CHMP, w momencie wycofania nie wykazano w wystarczajacym stopniu
korzysci zwiazanych ze stosowaniem preparatu Orplatna, i, Zze nie przewazaly one nad rozpoznanym
ryzykiem.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku znajduje sig tutaj.

Jakie sa konsekwencje wycofania dla pacjentéow poddanych badaniom klinicznym / bioracych
udzial w ,,programach wspélczucia” z preparatem Orplatna?

Firma powiadomita CHMP, zZe preparat Orplatna bedzie nadal dostepny dla pacjentow
uczestniczacych w trwajacych badaniach klinicznych.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie wspoélczucia i potrzeby uzyskania
doktadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
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