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Otazky a odpovede tykajuce sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Cylatron

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): peginterferén alfa-2b

Spolo¢nost” SP Europe 11. marca 2009 oficialne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie licku Cylatron na trh uréeného
na adjuvantnt lie€bu melandému III. stupna.

Co je liek Cylatron?
Cylatron je prasok arozpustadlo, z ktorych sa pripravuje injekény roztok. Obsahuje ucinnt latku
peginterferon alfa-2b.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Cylatron?

Liek Cylatron sa mal pouzivat' u dospelych s (pokro¢ilym) melanomom III. stupnia ako doplnkova
liecba po operacii na prevenciu navratu ochorenia. Melanom je typ kozného karcindmu postihujici
bunky, ktoré sa nazyvaju melanocyty. Treti stupen znamena, Ze niektoré karcinomové bunky sa
roz§irili do lymfatickych uzlin (sucast’ lymfatického systému, ktory odvadza tekutiny z tkaniv tela).
Liek Cylatron sa mal podavat’ pacientom, ktorych lymfatické uzliny obsahuju melanémové bunky
viditeI'né pod mikroskopom, ale nie v pripade, ked’ sa lymfatické uzliny v désledku karcindému zvacsili
tak, ze sa stali pod kozou hmatatel'né.

Akym sposobom by mal liek Cylatron u¢inkovat’?

Utinna latka lieku Cylatron, peginterferon alfa-2b, patri do skupiny interferonov. Liek obsahuje latku,
ktora sa nazyva interferon alfa-2b, ktory bol pegylovany (pokryty chemickou latkou, ktora sa nazyva
polyetylénglykol). To znizuje rychlost, akou sa tato latka vyluCuje ztela a umoznuje, aby sa liek
podaval menej Casto.

V pripade melanomu sa predpoklada, Ze interferon alfa-2b tcinkuje tak, Ze potlaca rast a mnozenie
rakovinovych buniek, v désledku ¢oho tieto bunky hynt a zaroven stimuluje imunitny systém
(prirodzena obrana tela), aby napadal a zabijal rakovinové bunky.

Peginterferon alfa-2b je v Eurépskej tmii (EU) povoleny od méja 2000 pod nazvom Peglntron
a ViraferonPeg na lie¢bu hepatitidy typu C. Nepegylovany interferon alfa-2b je v EU povoleny od
marca 2000 pod ndzvom IntronA. IntronA je povoleny na liecbu maligneho melanomu po operacii
a d’alsich ochoreni.

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

Uginky lieku Cylatron sa najprv skimali na pokusnych modeloch a potom na Fud’och.

Liek Cylatron sa skimal v jednej hlavnej $tudii zahfnajucej 1 256 dospelych pacientov s melanomom
III. stupna. Pacienti bud’ uzivali liek Cylatron az pét’ rokov, alebo nedostavali ziadnu liecbu. Ked sa
Studia zacala, vSetci pacienti boli kratko predtym operovani na odstranenie lymfatickych uzlin
obsahujucich melanémové bunky. Hlavnou mierou G¢innosti bol Cas prezitia pacientov do navratu
ochorenia.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?
Spolocnost’ stiahla ziadost' na 194. deni od jej podania. Po preskimani odpovedi spolo¢nosti na
zoznam otazok vyborom CHMP, niektoré otazky zostali nevyrieSené.
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Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na postdenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi 120 dni po podani ziadosti zoznam
otazok, ktory posle spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP
ich preskiima a pred vydanim stanoviska moze spolocnosti polozit’ pripadné d’alsie otazky (180. den).
Po vydani stanoviska vyboru CHMP trva obvykle 2 mesiace nez Eurdpska komisia vyda povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporicanie vyboru CHMP?
Na zéklade preskiimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v ase
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, Zze liek Cylatron neméze byt
povoleny na adjuvantni liecbu melanému III. stupnia.

AKé boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady tykajice sa vedlajSich ucinkov lieku Cylatron, najmé ¢o sa tyka tnavy
a depresie. Vybor mal tiez vyhrady, ze hoci liek preukazal urcity uc¢inok pri oddialeni navratu
karcinomu, nedokazalo sa, Ze je u¢inny na prediZenie preZitia pacientov.

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

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziacastiiuju klinickych Stadii alebo
programov na pouZitie lieku Cylatron v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pacienti, ktori sa v sti¢asnosti zi¢astiiuju klinickych skusok
alebo programov na pouzitie lieku Cylatron v naliechavych pripadoch, nebudu niest’ ziadne dosledky.
Ak ste v8ak ucastnikom klinickej Studie alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lieCbe, obrat’te sa na svojho oSetrujuceho lekara.

Co plati pre lieky PegIntron a ViraferonPeg pouZivané na lie¢bu hepatitidy typu C a pre liek
IntronA pouzivany na liecbu maligneho melanému?

Z tohto stiahnutia ziadosti nevyplyvaju Ziadne dosledky na pouzivanie liekov PegIntron, ViraferonPeg
a IntronA pri povolenej indikacii, pre ktoru sa pomer prinosu a rizik nezmenil.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/cylatron/withdrawalletter.pdf

