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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALLANDE AV ANSOKAN OM EN ANDRING AV
GODKANNANDE FOR FORSALJNING
for
DEPOCYTE

Internationellt generiskt namn (INN): cytarabin

Den 28 juni 2006 underrdttade SkyePharma PLC officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansdkan om en ny indikation
for DepoCyte 50 mg injektionsvétska i form av suspension for intratekal behandling av neoplastisk
meningit med solida tumdrer.

Vad ar DepoCyte?

DepoCyte &r en suspension avsedd for injektion som innehaller 50 mg av det aktiva innehallsamnet
cytarabin. DepoCyte anvands for behandling av lymfomatds meningit. Detta ar ett tillstand dar
tumorceller i form av lymfomceller har spridit sig till de hinnor (meninger) som omger nervsystemet.
DepoCyte hjalper till att kontrollera sjukdomssymptomen. DepoCyte injiceras direkt i nervsystemet, i
utrymmet mellan ryggraden och hjarnan (intratekal injektion).

Vad skulle DepoCyte anvandas for?

DepoCyte var ténkt att anvandas for behandling av neoplastisk meningit med solida tumérer. Detta ar
en sjukdom dar cancerceller som ursprungligen kommer fran en solid tumor (t.ex. lung- eller
bréstcancer) sprider sig till nervsystemets hinnor. Depocyte var ténkt att injiceras intratekalt.

Hur ar det tédnkt att DepoCyte ska verka?

Det aktiva innehallsaimnet i DepoCyte, cytarabin, ar ett anticancermedel. Det ar ett cytotoxiskt
lakemedel (ett ldkemedel som dodar delande celler, t.ex. cancerceller) och tillhér gruppen
antimetaboliter.

Cytarabin har anvants som anticancermedel sedan 1970-talet. DepoCyte innehaller cytarabin i en
speciell formulering: det aktiva innehallsamnet &r inneslutet i liposomer (sma fettpartiklar) varifran det
langsamt frisatts.

Vilken dokumentation har féretaget lamnat till CHMP som stdd for sin ansékan?

Foretaget har lamnat resultat fran tva olika studier med 164 patienter med neoplastisk meningit med
fasta tumorer. DepoCyte jamfordes med metotrexat (ett annat anticancermedel) och bada lakemedlen
administrerades intratekalt. Studierna matte hur lang tid det tog innan sjukdomen framskred.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?
Anstkan hade kommit till dag 90 nér foretaget drog tillbaka den. Utvarderingen var avslutad och
CHMP skulle ha avgett ett negativt yttrande.

Det tar normalt upp till 90 dagar fér CHMP att anta ett yttrande efter det att en ansékan om &ndring av
ett godkénnande for forsaljning har lamnats in. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring sex
veckor for Europeiska kommissionen att aktualisera licensen.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. +44-207 418 84 00 Fax +44-207 523 71 29
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av uppgifter vid tidpunkten for aterkallandet hyste CHMP betéankligheter och dess
preliminara standpunkt var att DepoCyte inte kunde godkannas for intratekal behandling av
neoplastisk meningit med solida tumérer.

Vilka var CHMP:s framsta betankligheter?

CHMP:s betankligheter berodde pa att de studier som foretaget presenterade inte tillrackligt klart
visade att Depocyte var lika effektivt som, eller mer effektivt dn, metotrexat som ges intratekalt.
Betédnkligheterna géllde hur analysen av data hade genomforts.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att det inte hade visats att nyttan av DepoCyte
vid behandling av neoplastisk meningit med solida tumdrer uppvagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att aterkalla sin ansokan?
Foretagets skrivelse till EMEA om aterkallelse gallande DepoCyte finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska prévningar/humanitéara
program (s.k. compassionate use-program) med DepoCyte?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra féljder for patienter som deltar i kliniska
provningar eller humanitara program. Om du deltar i en klinisk prévning eller i ett humanitért program
och behdver mer information om din behandling kan du kontakta den lakare som skriver ut lakemedlet
at dig.

Vad hander med DepoCyte for behandling av lymfomatds meningit?
Inget hander med anvéndningen av DepoCyte for de indikationer for vilka ldkemedlet redan &r
godkant och for vilka forhallandet mellan risk och nytta ar oférandrat.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/depocyte/DepoCytewithdrawalletter_28_06_06.pdf

