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

Vorinostat MSD
Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa: vorinostat

Dnia 13 Iutego 2009 r., firma Merck Sharp & Dohme Limited oficjalnie poinformowata Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o
dopuszczenie preparatu Vorinostat MSD do obrotu, przeznaczonego do leczenia chtoniakia
T-komoérkowego skory. W dniu 21 czerwca 2004 r. preparat Vorinostat MSD zostal oznaczony jako
sierocy produkt leczniczy.

Co to jest Vorinostat MSD?
Vorinostat MSD jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynna vorinostat. Preparat mial by¢ dostgpny w
postaci kapsutek.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Vorinostat MSD?

Vorinostat MSD miat by¢ stosowany w leczeniu dorostych 0sob z zaawanasowanym chtoniakiem T-
komorkowym skory . CTCL jest rzadka postacig choniaka (nowotwor tkanki chlonnej) objawiajaca
si¢ rozwojem niektorych biatych krwinek w skorze (limfocyty T). Vorinostat MSD miat by¢
stosowany u pacjentdOw z postgpujacym (pogarszajacy si¢ stan zdrowia), przewlekltym
(nieodpowiadajacym na leczenie) lub nawracajacym nowotworem, i u ktorych nie wystapila reakcja
na dwa inne leczenia ogolnoustrojowe.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Vorinostat MSD?

Substancja czynna preparatu Vorinostat MSD, vorinostat, blokuje dziatanie biatek zwanych
deacetylazami histonéw, odpowiedzialnych za aktywacj¢ i dezaktywacjg¢ genow w komorkach. W
CTCL Vorinostat MSD mial w odpowiednim czasie powstrzymywac od dezaktywacji geny hamujace
podziat i namnazanie si¢ komorek nowotworowych. Miato to doprowadzi¢ do ograniczenia
namnazania si¢ i podziatu limfocytow T.

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

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Vorinostat MSD zbadano w
modelach eksperymentalnych.

Firma przedstawita wyniki jednego badania gléwnego, w ktorym 74 dorostym osobom z
zaawansowanym CTLC podano preparat Vorinostat MSD. Wszyscy pacjenci poddani badaniu
cierpieli na postgpujaca, przewlekta lub nawracajaca chorobeg, i poddani zostali dwom leczeniom
ogolnoustrojowym. Leczenia preparatem Vorinostat MSD nie poréwnywano z zadnym innym
leczeniem. Gtowna miarg skutecznosci byt obszar zaatakowanej przez chorobg skory oraz nasilenie
owrzodzenia ran skory.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostal wycofany przez firmg¢ w 206. dniu postgpowania. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na listg pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaty nierozwiazane.

Ocena nowego wniosku zajmuje CHMP zwykle do 210 dni. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji Komitet przygotowuje liste pytan (w 120. dniu), ktére sa wysytane do firmy. Po
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dostarczeniu przez firme¢ odpowiedzi na pytania Komitet dokonuje ich oceny i, przed wydaniem opinii,
moze zazada¢ w 180. dniu odpowiedzi na pozostate 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
pojawity si¢ obawy ze strony Komitetu, i wstgpna opinia wskazywatla, ze preparat Vorinostat MSD nie
zostanie dopuszczony do leczenia zaawansowanego CTCL.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

Komitet miat zastrzezenia do sposobu opracowania badania gtdéwnego. Ze wzgledu na to, ze preparatu
nie porownywano z zadnym innym leczeniem, nie mozna byto odpowiednio oceni¢ bezpieczenstwa
jego stosowania i skutecznos$ci. Ponadto w badaniu nie obserwowano czasu przezycia pacjentow. W
szczego6lnosci obawy CHMP budzito ryzyko chorob zakrzepowo-zatorowych (powstawanie
zakrzepow krwi w naczyniach krwionosnych) u pacjentdow przyjmujacych preparat Vorinostat MSD.
Dlatego tez, wedtug CHMP, w momencie wycofania nie wykazano w wystarczajacym stopniu
korzysci zwiazanych ze stosowaniem preparatu Vorinostat MSD, i nie przewazaty one nad
rozpoznanym ryzykiem.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku jest dostqpne ]

Jakie sg skutki wycofania wniosku dla pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych lub
sprogramach wspoélczucia” z uzyciem preparatu Vorinostat MSD?

Firma poinformowata CHMP, Ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentow obecnie bioracych udzial w
badaniach klinicznych lub ,,programach wspodtczucia” z uzyciem preparatu Vorinostat MSD.

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