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Intrebari si raspunsuri privind retragerea cererii de introducere pe piata pentru
Orplatna

Denumire comuna internationald (DCI): Denumire comund internationala (DCI):

La 1 august 2008, Pharmion Ltd. a Instiintat oficial Comitetul pentru produse medicamentoase de uz
uman (CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea de autorizatie de introducere pe piatd pentru
Orplatna, utilizat pentru tratarea pacientilor cu cancer de prostata metastatic refractar la hormoni, la
care chimioterapia anterioara nu a dat rezultate..

Ce este Orplatna?
Orplatna este un medicament care contine substanta activa satraplatin. Urma sa fie disponibil sub
forma de capsule administrate oral care contin 10 sau 50 mg de satraplatin.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Orplatna ?

Orplatna ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea cancerului de prostata. Acesta este un cancer care
afecteaza prostata, glanda masculind de sub vezica care produce lichidul din sperma. Medicamentul
trebuia sa fie utilizat cu prednison sau prednisolon (medicamente antiinflamatorii) la pacienti care nu
raspunsesera la alte medicamente impotriva cancerului, cand cancerul s-a extins de la local de origine
la alte parti ale corpului (metastaza) si s-a dovedit a fi refractar la hormoni. Aceasta inseamna ca
cancerul nu raspunde la tratament hormonal.

Cum ar trebui sa actioneze Orplatna ?

Substan(la activa din Orplatna, satraplatinul, este un citotoxic (un medicament care distruge celulele
care se divid, cum ar fi celulele canceroase) care apar[Jine clasei de ,,compusi ai platinei”. Acesti
compusi sunt realizati din metalul platina. in organism, satraplatinul ar trebui sa se lege de ADN-ul din
celule, oprindu-le reproducerea. Drept rezultat, ar trebui sd opreasca dezvoltarea celulelor tumorale,
care in final mor.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?

Efectele Orplatna au fost initial testate pe modele experimentale Tnainte de a fi studiate pe subiecti
umani.

Un studiu principal a comparat eficacitatea adaugarii de Orplatna sau de placebo (un preparat inactiv)
la prednison la 950 de pacienti cu cancer de prostata metastatic refractar la hormoni la care cel putin
un alt tratament nu a avut efect. Principala masura a eficacitatii a fost ,,perioada de supravietuire fara
agravarea bolii ” (perioada scursa pana la agravarea bolii) precum si perioada de supravietuire
generala. Perioada de supravietuire fara agravarea bolii a fost masurata utilizandu-se o metoda
,»compusa”, ceea ce inseamna cd mai multe simptome au fost utilizate drept masura. Principala masura
a eficacitatii a fost ,,perioada de supravietuire” (perioada scursad pana la agravarea bolii) precum si
perioada de supravietuire generala.

in ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Societatea a retras cererea in ziua 180 din perioada de evaluare. Dupa evaluarea de catre CHMP a
raspunsurilor societatii la o listd de Intrebari, mai raméasesera cateva chestiuni nerezolvate.

In mod normal, pentru evaluarea unei cereri noi, CHMP are nevoie de maximum 210 zile. Pe baza
revizuirii documentatiei initiale, CHMP pregateste o listd de intrebari in ziua 120, care este transmisa
societatii. De Indata ce societatea raspunde la intrebari, CHMP le analizeaza si, inainte de a formula un
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aviz, poate adresa intrebari suplimentare in ziua 180. Dupa adoptarea avizului CHMP, Comisia
Europeana acorda, de regula, autorizatia in termen de circa douad luni.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsurilor societatii la lista de Intrebari a CHMP in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a formulat un aviz provizoriu conform
caruia Orplatna nu putea fi aprobat pentru tratamentul cancerului de prostata metastatic refractar la
hormoni.

Care au fost principalele motive de ingrijorare ale CHMP?

CHMP era ingrijorat de faptul ci eficacitatea Orplatna nu fusese demonstrata suficient. in comparatie
cu placebo, Orplatna nu a prelungit perioada de supravietuire generald, iar micile imbunatatiri
observate in supravietuirea fara agravarea bolii nu au fost considerate relevante in absenta unui
beneficiu in ceea ce priveste perioada de supravietuire generald. In plus, CHMP a avut preocupari
privind masura compusa a supravietuirii fara progresia bolii care, dupd cum a observat Comitetul, nu
fusese justificata suficient.

Comitetul a observat, de asemenea, cd docetaxel este tratamentul standard de prima linie pentru
cancerul de prostatd refractar la hormoni, si ca este probabil ca cei mai multi pacienti carora
tratamentul cu Orplatna le-ar aduce un beneficiu sa nu fi avut rezultate cu docetaxel. Totusi, Comitetul
a fost Ingrijorat ca pacientii din studiul principal care fusesera tratati anterior cu docetaxel au avut mai
multe efecte secundare cand au luat Orplatna decat pacientii care primisera alte medicamente pentru
cancer 1naintea studiului.

De aceea, la momentul retragerii, reprezentantii CHMP au considerat ca beneficiile Orplatna nu au
fost demonstrate suficient i ca acestea nu contrabalanseaza riscurile identificate.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?
Scrisoarea prin care societatea instiinteazd EMEA cu privire la retragerea cererii este disponibild aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii inclusi in studii clinice/programe de uz
compasional cu Orplatna?

Societatea a informat CHMP ca Orplatna va continua sa fie disponibil pentru pacientii inclusi in studii
clinice aflate in derulare.

Daca sunteti inclus intr-un studiu clinic sau intr-un program de uz compasional si aveti nevoie de mai
multe informatii referitoare la tratamentul pe care il urmati adresati-va medicului dumneavoastra
curant.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/orplatna/withdrawalletter.pdf

