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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkannande for forsaljning
for
Orplatna

Internationellt generiskt namn (INN): satraplatin

Den 1 augusti 08 anmélde Pharmion Ltd. officiellt till Kommittén for humanlékemedel (CHMP) att
man onskar dra tillbaka sin ansékan om godkannande for forsaljning av Orplatna for behandling av
patienter med metastaserande hormonrefraktar prostatacancer som inte svarat pa tidigare kemoterapi.

Vad ar Orplatna?
Orplatna &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen satraplatin. Det skulle ha funnits som
kapslar med 10 eller 50 mg satraplatin som skulle tas genom munnen.

Vad skulle Orplatna anvéndas for?

Orplatna skulle anvéandas for att behandla prostatacancer. Denna cancer drabbar prostatan, den kortel
som finns nedanfor urinblasan hos man och bildar vétskan i sadesvatskan. Lakemedlet skulle ges
tillsammans med prednison eller prednisolon (antiinflammatoriska lakemedel) till patienter som inte
svarat pa andra lakemedel mot cancer nar cancern spridits fran det ursprungliga stallet till andra delar
av kroppen (metastaserande cancer) och visat sig vara "hormonrefraktér”. Detta innebdr att cancern
inte svarar pa hormonbehandling.

Hur ar det ténkt att Orplatna ska verka?

Satraplatin, den aktiva substansen i Orplatna, ar ett cellgift (ett Iakemedel som dédar celler som delar
sig, t.ex. cancerceller) som hor till gruppen platinaféreningar. Dessa foreningar framstélls ur metallen
platina. | kroppen &r det tankt att satraplatin ska binda till DNA i cellerna, vilket hindrar dem fran att
foroka sig. Det ska darigenom stoppa tillvaxten av tumorcellerna sa att de slutligen dor.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som st6d for sin ansokan?

Effekterna av Orplatna provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

I en huvudstudie jamfordes effekten av att ge Orplatna eller placebo (overksam behandling) som
tillagg till prednison till 950 patienter med metastaserande hormonrefraktér prostatacancer som sviktat
vid minst en tidigare behandling. Huvudeffektmattet var “progressionsfri 6verlevnad” (den tid det tog
for sjukdomen att forvarras) samt total dverlevnadstid. Den progressionsfria 6verlevnaden mattes med
hjalp av en "sammansatt ” metod som innebar att fler &n ett symtom kan anvandas som matt. | detta
fall kan matt pa progressionen vara huruvida nya tumérer som upptacks under skanningen uppstar, nya
skelettproblem upptrader, symtomen (sdsom smarta, viktnedgang eller problem vid urinering)
forvérras eller patienten avlider.

Hur langt hade utvarderingen kommit néar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 180 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
bedomt foretagets svar pa fragorna i listan.

Det tar normalt upp till 210 dagar for CHMP att utvardera en ny ansékan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120) som skickas till foretaget. Nar foretaget
har svarat pa fragorna gar CHMP igenom svaren och kan stalla fler fragor (dag 180) innan de avger
sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska kommissionen
att utfarda ett godké&nnande for forséaljning.
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Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de nlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste
CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Orplatna inte
hade kunnat godkéannas for behandling av metastaserande hormonrefraktér prostatacancer.

Vilka var CHMP:s framsta beténkligheter?

CHMP var bekymrad Gver att effekten av Orplatna inte pavisats tillrackligt. Jamfort med placebo
okade Orplatna inte den totala 6verlevnadstiden och den ringa forbattring som observerats i fraga om
progressionfri 6verlevnad ansags inte relevant pa grund av att fordelar i fraga om total 6verlevnadstid
saknades. Dessutom var CHMP bekymrad dver den sammansatta matningen av progressionsfri
Overlevnad som kommittén noterade inte hade styrkts tillrackligt.

Kommittén noterade aven att docetaxel ar den normala férstahandsbehandlingen fér hormonrefraktar
prostatacancer och att det ar sannolikt att de flesta patienter som skulle dra férdel av behandling med
Orplatna skulle ha sviktat vid behandling med docetaxel. Kommittén var dock bekymrad éver att de
patienter i huvudstudien som tidigare behandlats med docetaxel fatt fler biverkningar av Orplatna &n
de patienter som fatt andra lakemedel mot cancern fore studien.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att férdelarna med Orplatna inte hade bevisats
tillrackligt och inte var storre &n de identifierade riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin dnskan att dra tillbaka sin ansdkan finns har.

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

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska prévningar.

Om du deltar i en Kklinisk prévning eller ett humanitért program och behdver mer information om din
behandling ska du kontakta den l&kare som ger dig lakemed]et.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/orplatna/withdrawalletter.pdf

