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OtazKky a odpovede tykajtce sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Orplatna

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): satraplatin

Spolo¢nost’ Pharmion Ltd. 1. augusta 2008 oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku Orplatna na trh, ur¢eného
na lie¢bu pacientov s metastatickou hormonalne rezistentnou rakovinou prostaty, u ktorych bola
predchadzajuca liecba chemoterapiou netspesna.

Co je liek Orplatna?
Orplatna je liek, ktory obsahuje ti€innt1 latku satraplatin. Mal byt dostupny vo forme kapsul, ktoré sa
mali uzivat’ Gistami a ktoré obsahuju 10 alebo 50 mg satraplatinu.

AKké bolo predpokladané pouZzitie lieku Orplatna?

Liek Orplatna sa mal pouzivat’ na liecbu rakoviny prostaty. Je to rakovina, ktora postihuje
predstojnicovu zl'azu, ktord sa nachadza pod mechurom u muzov a ktora vytvara tekutinu tvoriacu
stcast’ spermii. Liek sa mal pouzivat’ s prednisonom alebo s prednisolonom (protizapalové lieky)

u pacientov, ktori nereagovali na iné lieky proti rakovine, ked’ sa ich rakovina z pévodného miesta
vyskytu rozsirila do inych Casti tela (metastaticka) a u ktorych sa zaznamenala hormonalna rezistencia.
To znamen4, Ze rakovina nereagovala na hormonalnu liecbu.

Akym spésobom mal liek Orplatna u¢inkovat'?

Utinna latka lieku Orplatna, satraplatin, je cytotoxicka (liek, ktory zabija deliace sa bunky, ako napr.
rakovinové bunky) a patri do skupiny tzv. zluc¢enin platiny. Tieto zIuCeniny sa vyrabaji z kovu platina.
Satraplatin sa ma v tele naviazat na DNA v bunkach, a tym zabranit’ ich rozmnozovaniu. O¢akava sa,
ze sa tak zastavi rast nadorovych buniek, ktoré moézu pripadne odumriet’.

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

Uginok lieku Orplatna sa najprv skamal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

V jednej hlavnej stadii sa porovnaval u¢inok pridania lieku Orplatna alebo placeba (zdanlivého lieku)
k prednisonu u 950 pacientov s metastatickou hormonalne rezistentnou rakovinou prostaty, u ktorych
bola aspon jedna predchddzajtca liecba netuspesna. Hlavnou mierou uc¢innosti bol Cas prezitia

bez progresie ochorenia (&as, ktory uplynul do zhorenia ochorenia), ako aj celkovy &as prezitia. Cas
prezitia bez progresie ochorenia sa meral pouzitim tzv. kombinovanej metédy, co znamena, Ze sa

za meradlo mohol pouzit’ viac ako jeden symptém. V tomto pripade sa progresia mohla merat’ ako
objavenie sa novych nadorov, ako boli zaznamenané pocas rontgenového vysetrenia, objavenie sa
novych problémov s kostami, progresia symptémov (ako bolest’, ubytok hmotnosti alebo problémy

s mocenim) alebo smrt’.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolocnost’ stiahla svoju ziadost’ na 180. deni od jej podania. Po tom, ako vybor CHMP vyhodnotil
odpovede spolo¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky este ostali nevyrieSené.

Vybor CHMP ma za normdlnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ poskytne odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskima
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a pred vydanim stanoviska méze polozit’ spolo¢nosti pripadné d’alSie otazky (180. den). Po vydani
stanoviska vyboru CHMP trva zvyc¢ajne 2 mesiace, kym Europska komisia vyda povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti ur¢ité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, Ze liek Orplatna neméze byt
schvaleny na lieCbu metastatickej hormondlne rezistentnej rakoviny prostaty.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady voc¢i tomu, ze ucinnost’ lieku Orplatna nebola dostato¢ne preukazana. Liek
Orplatna nezvysil v porovnani s placebom celkovy cas prezitia a malé zlepSenie zaznamenané

v stuvislosti s casom preZitia bez progresie ochorenia sa nepovazoval za relevantny, ked’ze nenastal
prinos, pokial’ ide o celkovy Cas prezitia. Okrem toho vybor CHMP mal vyhrady voci
kombinovanému meradlu pre Cas prezitia bez progresie ochorenia, ktoré podl'a vyboru nebolo
dostatocne odévodnené.

Vybor takisto konstatoval, Ze docetaxel sa pouziva pri Standardnej lieCbe prvej linie v pripade
hormonalne rezistentnej rakoviny prostaty a Ze je pravdepodobné, Ze v pripade vacSiny pacientov,

u ktorych by liecba liekom Orplatna bola prinosom, by lie¢ba docetaxelom nebola uspesna. Vybor mal
vSak vyhrady voci tomu, ze u pacientov zapojenych do hlavnej stadie, ktori boli predtym lieceni
docetaxelom, sa pri uzivani lieku Orplatna zaznamenalo viac vedlajsich ucinkov, ako u pacientov,
ktori uzivali iné lieky proti rakovine pred realizaciou stadie.

Z tohto dovodu zastaval vybor CHMP v ¢ase stiahnutia ziadosti nazor, ze prinos lieku Orplatna nebol
dostatocne preukazany a nebol vacsi ako jeho zistené rizika.

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

Aké st dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziucastiiuji na klinickych skuaskach
lieku Orplatna alebo na programoch na pouzitie lieku v nevyhnutnych pripadoch?
Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze liek Orplatna bude nad’alej k dispozicii pre pacientov
zapojenych do prebiehajucich klinickych skuasok.

Ak ste ucastnikom klinickej skusky alebo programu na pouzitie lieku v nevyhnutnych pripadoch

a potrebujete viac informacii o svojej liecbe, obrat'te sa na vasho osetrujiiceho lekara.

212


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/orplatna/withdrawalletter.pdf

