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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O POVOLENIE NA
UVEDENIE NA TRH
pre
Orathecin

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): Rubitekan

Diia 19. januara 2006 spolo¢nost’ EuroGen Pharmaceuticals Ltd. oficialne oznamila Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) svoje rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie licku
na trh (rubitekan). Indikacia, pre ktorti bola podana ziadost, bola liecba pacientov s pokrocilou
rakovinou pankreasu.

Orathecin bol 10. jana 2003 oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenia.

Odkaz na tlaéovu spravou EMEA o stiahnuti.

Co je Orathecin?
Orathecin je kapsula na peroralne uzivanie. Orathecin obsahuje 0,5 mg alebo 1,25 mg ucinnej latky
rubitekanu.

Na ¢o sa predpokladalo, Ze sa Orathecin bude pouzivat’?

Orathecin sa mal pouzivat na liecbu pacientov s pokrocilou rakovinou pankreasu, ktora sa neda
operovat, alebo ked’ st pritomné metastazy (rakovinové bunky, ktoré sa rozsirili z poévodného miesta
do ostatnych casti tela) aktori nereagujii na iné protinadorové lieky pouzivané na liecbu ich
ochorenia.

AKy sposob ucinku sa pri Orathecine predpoklada?

Orathecin patri do skupiny alkaloidov, ktoré sa nazyvaji kamptoteciny. Alkaloidy su latky, ktoré sa
prirodzene nachadzaju v rastlinach. Niektoré kamptoteciny sa pouzivaju v medicine ako protinadorové
lieky. Ak bunky rastu, ako je to u rakovinovych buniek, geneticky material vnutri buniek (DNA) sa
moze kratit. Bunky maju niektoré proteiny, ktoré pomahaji odstraiiovat’ zakriteni DNA. To zabrani
rozlomeniu DNA, ktoré by poskodilo bunky. Kamptoteciny st schopné blokovat’ jeden z proteinov,
ktory odstrafiuje zakratené DNA. Tento protein sa nazyva topoizomeraza I. Predpokladd sa, ze
blokovanim tohto proteinu Orathecin ni¢i rakovinové bunky.

Akt dokumentaciu predloZila spolo¢nost’ na podporu svojej Ziadosti vyboru CHMP?

Utinky orathecinu sa skusali najprv na experimentalnych modeloch a az neskor sa skamali na Fud’och.
Orathecin sa skamal v dvoch hlavnych klinickych studiach. Do $tadii bolo zaradenych priblizne 800
pacientov s pokrocilou alebo metastazovanou rakovinou pankreasu. Studie sledovali, ako dlho pacienti
prezivaju po uzivani orathecinu v porovnani so Standardnymi liekmi pouzivanymi na lie¢bu rakoviny
pankreasu, ako je S-fluorouracil (5-FU) alebo gemcitabin. Orathecin bol podavany pacientom az do
progresie rakoviny, alebo do doby, ked’ uz viac neznasali liecbu.

V akej faze bolo hodnotenie lieku v ¢ase stiahnutia ziadosti?

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na vyhodnotenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania povodnej dokumentacie, vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spoloc¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskuma
a pred vydanim stanoviska poloZi spolo¢nosti pripadné d’alSie otazky (180. defi). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva obvykle okolo 2 mesiacov nez Eurdpska komisia udeli licenciu.
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Spolo¢nost’ stiahla svoju Ziadost' na 172. deii od jej podania.
Vybor CHMP hodnotil odpovede predlozené spolo¢nostou na zoznam otazok.

Aké bolo v tomto ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zéaklade preskiimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v ¢ase
stiahnutia Ziadosti obavy a jeho predbezné stanovisko bolo, Ze Orathecin neméze byt schvaleny na
liecbu pokrocilej alebo metastatickej rakoviny pankreasu.

Aké boli hlavné obavy vyboru CHMP?

V stadiach, ktoré predlozila spolo¢nost, sa nepreukézalo, Ze by Orathecin predlzoval Zivot pacientov
alebo zlepsoval kvalitu ich Zivota. U pacientov liecenych Orathecinom sa navySe vyskytovalo vela
vedlajsich ucinkov, vratane zavaznych. V Case stiahnutia Ziadosti bol vybor CHMP toho nazoru, ze
prinosy lieku neboli dostato¢ne preukazané a neprevysuju jeho zistené rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
Odkaz na list oznamujuci stiahnutie ziadosti.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziacastiiuju klinickych $tadii alebo
programov na pouZzitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala agenturu, Ze v Case stiahnutia ziadosti bolo vo vSetkych klinickych stidiach
prebiehajucich v Eurdpskej tnii ukoncené zarad’ovanie pacientov a neprebiehaji ziadne programy na
pouzitie lieku v naliehavych pripadoch.

Ak ste v8ak ucastnikom klinickej Stadie alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej liecbe, obrat'te sa na vasho osetrujiiceho lekara.

Spolo¢nost’ neuviedla Ziadne informacie o budicom vyvoji tohto lieku.
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