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Pytania i odpowiedzi

Odmowa przyznania dopuszczenia do obrotu dla leku
Folotyn (pralatreksat)

Rezultat ponownej oceny

W dniu 19 stycznia 2012 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
wystosowat negatywng opinie zalecajacgq odmowe dopuszczenia do obrotu dla produktu leczniczego
Folotyn przeznaczonego do leczenia chtoniaka z obwodowych komaérek T. Firma wnioskujaca o
przyznanie dopuszczenia do obrotu to Allos Therapeutics Limited.

Whnioskodawca poprosit o ponowng ocene opinii. Po rozwazeniu podstaw wniosku CHMP dokonat
ponownej oceny wstepnej opinii i w dniu 19 kwietnia 2012 r. potwierdzit odmowe dopuszczenia do
obrotu.

Co to jest lek Folotyn?

Folotyn jest lekiem zawierajagcym substancje czynng pralatreksat. Miat on by¢ dostepny jako roztwor
do wlewow dozylnych.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Folotyn?

Folotyn miat by¢ stosowany u dorostych w leczeniu chtoniaka z obwodowych komdrek T, ktéry jest
rodzajem nowotworu biatych krwinek zwanych komadrkami T.

W dniu 13 kwietnia 2007 r. lek Folotyn uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach)
stosowany w leczeniu chtoniaka z obwodowych komérek T.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Folotyn?

Pralatreksat jest lekiem antymetabolicznym. W organizmie ma on zastepowac kwas foliowy i przytgczac
sie do enzymu zwanego reduktaza dihydrofolianu (DHFR). DHFR jest niezbedny w produkcji nowego
DNA, ktore jest konieczne, aby komérki dzielity sie i namnazaty. Przytaczajac sie do DHFR pralatreksat
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powinien blokowa¢ aktywnos$¢ enzymu, hamowac podziat komoérek nowotworowych i w korcu je
zabijac.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Folotyn badano w modelach
eksperymentalnych.

Firma przedstawita wyniki jednego badania gtdwnego z udziatem 115 o0séb dorostych z chtoniakiem z
obwodowych komorek T, ktory powracat lub nie reagowat na poprzednie terapie. Pacjentom podawano
lek Foltyn wraz z suplementacjg witaming B12 i kwasem foliowym (w celu skompensowania niedoboru
tych witamin, ktéry moze wystapi¢ w trakcie leczenia lekiem Folotyn). Gtdwna miara skutecznosci
opierata sie na odsetku pacjentéw, u ktoérych wystapita odpowiedz na leczenie. Odpowiedz na leczenie
wahata sie od poprawy przebiegu choroby po brak objawdéw nowotworu. W badaniu tym produkt
Folotyn nie byt poréwnywany z zadnym innym leczeniem.

Jakie byly gtdwne zastrzezenia CHMP, ktére doprowadzily do odmowy?

W styczniu 2012 r. CHMP zauwazyt, ze badanie gtéwne zaprojektowano w sposéb, ktory uniemozliwit
Komitetowi ocene korzysci ptynacych stosowania leku, gtdwnie dlatego, ze lek Folotyn nie byt
poréwnywany z zadnym innym leczeniem ani placebo (leczenie obojetne) u innej grupy pacjentéw.
Ponadto nie stwierdzono wyraznej poprawy stanu pacjentéw, poniewaz badanie oceniato odpowiedz
pacjentow na leczenie, ale nie pozwalato Komitetowi oceni¢ wptywu na ogolng przezywalnosé (czas,
jaki przezyli pacjenci) lub na czas przezycia bez postepu choroby. CHMP byt zdania, ze nie ma
wystarczajacych dowodow potwierdzajacych korzysci ze stosowania produktu Folotyn w leczeniu
chtoniaka z obwodowych komoérek T. Dlatego tez CHMP uznat wowczas, ze korzysci ze stosowania leku
Folotyn nie przewyzszajq ryzyka, i zalecit odmowe dopuszczenia produktu do obrotu.

Podczas ponownej oceny w kwietniu 2012 r. zastrzezenia CHMP nie zostaty rozwigzane. W
szczegdblnosci Komitet uznat przedstawione przez wnioskodawce dane za niewystarczajgce do ustalenia
korzysci ze stosowania leku Folotyn w leczeniu chtoniaka z obwodowych komérek T. Z tego powodu
CHMP potwierdzit swojg poczatkowa opinie negatywna.

Jakie s3q skutki odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentow obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy” z lekiem Folotyn. W przypadku
uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy i potrzeby
doktadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Folotyn
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation.
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