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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALLANDE AV ANSOKAN OM GODKANNANDE FOR
FORSALJNING
for
Orathecin

Internationellt generiskt namn (INN): Rubitecan

Den 19 januari 2006 underréttade EuroGen Pharmaceuticals Ltd officiellt Europeiska
l&kemedel smyndighetens kommitté for humanldkemedel (CHMP) om sitt beslut att dra tillbaka sin
ansokan om godkannande for forsajning av 1ékemedlet Orathecin (rubitecan). Den indikation anstkan
gédllde var behandling av patienter med framskriden eller metastatisk pankreascancer.

Orathecin klassificerades som sérlékemedel den 10 juni 2003.

Lank till EMEA:s pressmeddelande om dterkal lande.

Vad &r Orathecin?
Orathecin & en kapsel som tas oralt. Orathecin innehdller 0,5 mg eller 1,25 mg av det aktiva
innehdllsamnet rubitecan.

Vad var Orathecin tankt att anvandas for?

Orathecin var tankt att anvéandas for behandling av patienter med framskriden cancer i pankreas och
som inte kan opereras eller har metastaser (cancerceller som har spridit sig fran det ursprungliga stéllet
till andra delar av kroppen) och inte svarar pa andra anticancerlakemedel som anvands for behandling
av gjukdomen.

Hur forvantas Orathecin fungera?

Orathecin tillhdr en grupp akaloider som kallas camptotheciner. Alkaloider & substanser som
forekommer hos olika véxter. Vissa camptotheciner anvands inom medicinen som anticancermedel.
Néar celler vaxer, vilket cancerceller gor, kan det genetiska materialet (DNA) inuti cellen snurras for
hart. Cellerna har flera proteiner som hjalper till att snurra upp DNA. Detta gor att DNA inte bryts,
vilket skulle skada cellerna. Camptotheciner kan blockera ett av de proteiner som kan snurra upp
DNA. Detta protein kallas topoisomeras |. Genom att blockera detta protein, forvantas Orathecin
skada cancercellerna.

Vilken dokumentation har foretaget lagt fram som stdd for sin ansdkan hos CHM P?
Effekterna av Orathecin prévades forst i experimentella modeller innan studier gjordes pa ménniska.
Orathecin har undersokts i tva storre kliniska studier. Studierna omfattade ungefar 800 patienter med
framskriden eller metastatisk pankreascancer. | studierna undersoktes hur |ange patienterna verlevde
efter att ha fatt Orathecin jamfort med dem som fick de standardmediciner som anvands for
behandling av pankreascancer, daribland 5-Fluorouracil (5-FU) eller gemcitabine. Orathecin gavs till
patienterna fram till tumorprogress eller tills de inte tlde behandlingen langre.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan ater kallades?

Det tar normalt sett upp till 210 dagar for CHMP att utvardera en ny ansokan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med frégor (dag 120) som skickas till foretaget. Nar foretaget
har svarat pa fréagorna gar CHMP igenom dessa svar och kan stélla fler fragor (dag 180) innan de
avger sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tvd méanader for Europeiska
kommissionen att utfarda en licens.
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Ansdkan hade kommit till dag 172 nér foretaget drog tillbaka den.
CHMP hdll d& pa med att bedoma foretagets svar pa fragelistan.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa fragelistan — sa langt de hunnit
nar dterkallandet skedde — hyste CHMP vissa betankligheter och dess preliminéra standpunkt var att
Orathecin inte kunde godkénnas for behandling av patienter med framskriden eller metastatisk
pankreascancer.

Vilkavar CHMP:sframsta betankligheter?

| de studier som foretaget presenterade gick det inte att visa att Orathecin forlanger livet pa patienterna
och inte heller att det forbattrar deras livskvalitet. Dessutom drabbades patienter som behandlades med
Orathecin av manga biverkningar, dven alvarliga sddana. Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg
darfor CHMP att nyttan inte hade bevisats tillréckligt och inte uppvégde de identifierade riskerna.

Vilka skal angav foretaget for aterkallandet av anstkan?
Lank till brevet dér ansokan dterkallas.

Vilka foljder far aterkallandet foér patienter som ingar i kliniska provningar/humanitara
program (s.k.compassionate use-program) med Orathecin?

Foretaget har informerat EMEA om att det inte rekryteras nya patienter till nagra kliniska provningar i
Europeiska unionen och att det inte finns nagra program dér Orathecin ges av humanitéra skal.

Om du deltar i en klinisk prévning eller i ett humanitért program och behéver mer information om din
behandling kan du kontakta den |akare som skriver ut |akemedlet & dig.

Foretaget har inte |amnat nagra uppgifter om produktens framtida utveckling.
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