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

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): vorinostat

Dna 13. februara 2009 spolo¢nost’ Merck Sharp & Dohme Limited oficidlne oznamila Vyboru pre
lieky na huménne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku
Vorinostat MSD na trh uréeného na lie¢bu kozného lymfému z T-buniek. Liek Vorinostat MSD bol
21. jina 2004 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Co je liek Vorinostat MSD?
Vorinostat MSD je liek obsahujuci u¢innt latku vorinostat. Mal byt dostupny vo forme kapsul.

Aké bolo predpokladané pouZzitie liecku Vorinostat MSD?

Predpokladané pouzitie licku Vorinostat MSD bolo na liecbu dospelych s koznym lymfémom z T-
buniek (CTCL). CTCL je zriedkavy typ lymfomu (rakovina lymfatického tkaniva), pri ktorom v
pokozke rastu biele krvinky (T-bunky). Vorinostat MSD sa pouzivat’ v pripade pacientov, ktorych
rakovina bola progresivna (zhorSovala sa), pretrvavajlica (nereagovala na liecbu) alebo rekurentna
(neustale sa vracala) a neodpovedala aspoii na dve iné systémové liecby (liecba celého tela).

Akym sposobom by mal liek Vorinostat MSD u¢inkovat’?

Utinn4 latka v lieku Vorinostat MSD, vorinostat, blokuje ¢innost’ proteinov nazyvanych histonové
deacetylazy, ktoré pomahaji ,,zapinat™ a ,,vypinat* gény v bunkach. Pri liecbe CTCL sa oc¢akavalo, Ze
Vorinostat MSD zastavi gény, ktoré obmedzuju ,,vypnutie* deliacich a rastovych buniek nadoru v
spravnom case. Oc¢akavalo sa, Ze to povedie k zniZeniu rastu a delenia T-buniek.

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

Utinok lieku Vorinostat MSD sa najskor skiimal na pokusnych modeloch a aZ potom na 'ud’och.
Spolo¢nost’ predlozila vysledky jednej hlavnej $tadie, v ktorej sa porovnavali G¢inky lieku

Vorinostat MSD pri lie€be pokrocilej CTCL u 74 dospelych. Vsetci pacienti mali progresivne,
pretrvavajuce alebo rekurentné ochorenie a podstupili dve iné systémové lieCby. Liek Vorinostat MSD
sa neporovnaval so ziadnym inym lickom. Hlavna miera ucinnosti bola zaloZena na postudeni zmien
plochy koze postihnutej ochorenim a zavaznost'ou koznych 1ézii.

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

Spoloc¢nost’ stiahla svoju ziadost’ na 206. deni od jej podania. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil
odpovede spolo¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky este ostali nevyrieSené.

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na postudenie novej Ziadosti. Na zaklade
preskimania povodnej dokumentacie pripravi vybor CHMP zoznam otazok na 120. den, ktory sa
posle spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskima
a pred vydanim stanoviska mdze polozit’ spolo¢nosti pripadné d’alSie otazky na 180. defi. Po vydani
stanoviska vyboru CHMP trva zvyc¢ajne 2 mesiace, kym Eurdpska komisia vyda povolenie.

Aké bolo v tom Case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok CHMP mal vybor CHMP
v Case stiahnutia Ziadosti vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, Ze Vorinostat MSD neméze byt’
schvaleny na liecbu kozného lymféomu z T-buniek.
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AKé boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vyhrady vyboru sa tykali sposobu, akym bola hlavna Stidia navrhnuta. Ked'ze lieck Vorinostat MSD
nebol porovnavany so ziadnou inou liecbou , nebolo mozné adekvatne vyhodnotit’ jeho bezpecnost’ a
¢innost’. Navyse $tidia neposkytla informacie o dizke preZitia pacientov. Vyhrady vyboru CHMP sa
tykali najma rizika tromboembolickych prihod (problémy spdsobené tvorbou krvnych zrazenin v
krvnych cievach) u pacientov, ktori uzivali Vorinostat MSD.

Z tohto dovodu zastaval vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti nazor, Ze prinos lieku

Vorinostat MSD nebol dostato¢ne preukazany a nebol vacsi ako jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agenture EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza[fu.]

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiiuju klinickych skiiSok lieku
Vorinostat MSD alebo programov na pouZitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov v sti€asnosti zaradenych do klinickych stadii
alebo programov na pouzitie liecku Vorinostat MSD v naliehavych pripadoch to neznamena Ziadne
dosledky.

Ak ste tiCastnikom klinickej skuSky alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych situaciach

a potrebujete viac informacii o svojej lieCbe, obrat'te sa na svojho osetrujuceho lekara.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vorinostatMSD/withdrawalletter

