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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O ZMENU
POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU NA TRH
pre
DEPOCYTE

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): cytarabin

Dia 28. juna 2006 spolo¢nost’ SkyePharma PLC oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP), Ze chce stiahnut’ svoju ziadost' o novl indikéaciu pre DepoCyte 50 mg injekéna
suspenzia, a to na intratekalnu liecbu neoplastickej meningitidy zo solidneho tumoru.

Co je DepoCyte?

DepoCiyte je injekEna suspenzia, ktora obsahuje 50 mg ucinnej latky cytarabinu. DepoCyte sa pouziva
na lieCbu lymfomatéznej meningitidy: to je stav, ked’ sa bunky lymfémového tumoru §iria do blan,
ktoré obklopuji nervovy systém (meningy). DepoCyte pomaha kontrolovat symptomy tohto
ochorenia. DepoCyte sa injekéne podava priamo do nervového systému, do priestoru medzi vystelku
miechy a mozgu (intratekalna injekcia).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku DepoCyte?

DepoCyte sa mal pouzivat na liecbu neoplastickej meningitidy zo solidneho tumoru: to je také
ochorenie, ked’ sa rakovinové bunky, povodne zo solidneho tumoru (napriklad pri karcinéme pluc
alebo prsnika), Siria do blan nervového systému. DepoCyte sa mal podavat formou intratekalnej
injekcie.

Akym sposobom by mal DepoCyte ucinkovat’?

Utinna latka lieku DepoCyte, cytarabin, je protirakovinova latka. Je to cytotoxicky liek (liek, ktory
zabija deliace sa bunky, napriklad rakovinové bunky), ktory patri do skupiny antimetabolitov.
Cytarabin sa pouziva ako protirakovinovy liek od 70. rokov 20. storoc¢ia. DepoCyte obsahuje cytarabin
v zvlastnej forme: ucinna latka je obsiahnuta v lipozémoch (malé tukové Castice), z ktorych sa pomaly
uvolnuje.

Akou dokumentaciou podlozila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Spolo¢nost’ predlozila vysledky dvoch s§tadii, zahfnajucich 164 pacientov s neoplastickou
meningitidou zo solidneho tumoru. DepoCyte sa porovnaval s metotrexatom (d’alsi protirakovinovy
liek), pricom obidva lieky sa podavali intratekalne. Tieto Stadie zistovali ¢as do zhorSenia ochorenia.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?
Spolo¢nost’ stiahla ziadost’ na 90. deni od jej podania. Hodnotenie bolo ukoncené a vybor CHMP by
vydal negativne stanovisko.

Vybor CHMP ma za normélnych okolnosti na vydanie stanoviska po prijati ziadosti o zmenu
povolenia na uvedenie lieku na trh lehotu 90 dni. Po vydani stanoviska vyboru CHMP trva obvykle 6
tyzdnov nez Europska komisia upravi licenciu.
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Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady na zaklade preskiimania tidajov v Case stiahnutia Ziadosti a jeho predbezné
stanovisko bolo, ze DepoCyte neméze byt schvaleny na intratekalnu liecbu neoplastickej meningitidy
zo solidneho tumoru.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady, ze Studie, ktoré spolocnost’ predlozila, dostatocne nepreukazali, Ze
Depocyte je tak uc¢inny ako intratekalny metotrexat alebo eSte ti¢innejsi. Vybor mal vyhrady tykajace
sa spdsobu, akym boli udaje analyzované.

Z tohto dévodu bol vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti toho nazoru, Ze prinosy lieku DepoCyte pri
liecbe neoplastickej meningitidy zo solidneho tumoru neboli preukazané a neprevysovali jeho zistené
rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List od spolo¢nosti, oznamujuci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti tykajicej sa liecku DepoCyte, sa
nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zucastiiuji klinickych skusok lieku
DepoCyte alebo programov na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze rozhodnutie nema ziadne dosledky pre pacientov, ktori sa
zucCastnuju klinickych skusok alebo programov na pouzitie lieku v nalichavych pripadoch. Ak ste
zapojeny do klinickej skusky alebo do programu na pouzitie liecku v nalichavych pripadoch a
potrebujete viac informacii o vasej lieCbe, obrat'te sa na svojho osetrujuceho lekara.

Co sa stane s lieckom DepoCyte, ktory sa pouZiva na lie¢bu lymfomatéznej meningitidy?
Z pouzivania lieku DepoCyte v indikaciach, pre ktoré je liek uz schvaleny, nevyplyvaju Ziadne
dosledky, pretoze znamy prinos a riziko ostavaji nezmenené.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/depocyte/DepoCytewithdrawalletter_28_06_06.pdf

