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Kysymyksia ja vastauksia myyntilupahakemuksen per uuttamisesta
L ddkevalmiste:
Vorinostat MSD

Kansainvélinen yleisnimi (INN): vorinostaatti

Merck Sharp & Dohme Limited ilmoitti 13.2.2009 virallisesti |a8keval mistekomitealle (CHMP)
paatoksestaan peruuttaa V orinostat M SD -188keval mistetta koskeva myyntilupahakemuksensa, jonka
kayttdaihe oli aikuisten pitkélle edenneen ihon T-solulymfooman hoito. Vorinostat MSD nimettiin
harvinai slé8kkeeksi 21.6.2004.

Mita Vorinostat MSD on?
Vorinostat MSD on légkeval miste, jonka vaikuttava aine on vorinostaatti. Sita oli tarkoitus myyda
kapseleina.

Mihin Vorinostat M SD:t& aiottiin kayttaa?

Vorinostat MSD:ta oli tarkoitus kéaytt&a aikuisten pitkélle edenneen ihon T-solulymfooman (CTCL)
hoidossa. CTCL on harvinainen lymfooman tyyppi (imukudossyOpd), jossa valkosoluja (T-solut)
kasvaa ihossa. Tarkoituksena oli antaa V orinostat M SD:ta potilaille, joiden syopa oli eteneva, hoitoon
vastaamaton tai uusiutuva, eiké ollut vastannut vahintéan kahteen muuhun systeemiseen (koko kehon)
hoitoon.

Miten Vorinostat M SD:n odotettiin vaikuttavan?

Vorinostat M SD:n vaikuttava aine, vorinostaatti, estéd histoni deasetylaasi -nimisten proteiinien
toiminnan. Nama proteiinit osallistuvat solussa geenien toiminnan aktivointiin tai passivointiin. lhon
T-solulymfoomassa V orinostat MSD:n oli tarkoitus pysayttda niiden geenien toiminta, jotka estavéat
sy6péasol ujen jakautumisen ja kasvamisen tiettyiné gjankohtina tapahtuvan passivoinnin. Taman

ol etettiin johtavan vahentyneeseen T-solujen madraén ja jakautumiseen.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt l1adkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Vorinostat MSD:n vaikutuksia testettiin ensin kokeellisissa malleissa ennen ihmisill & tutkimista.
L&akeyhtio editti tulokset yhdesta padtutkimuksesta, jossa 74:11e edennyttd CTCL:84 sairastavalle
aikuiselle annettiin Vorinostat MSD:t& Kaikilla potilaillaoli eteneva, hoitoon vastaamaton tai
uusiutuvatauti ja he olivat aiemmin saaneet kahta muuta systeemista hoitoa. Vorinostat MSD:ta e
verrattu mihink&&n muuhun hoitoon. Tehon p&dasiallisena mittana olivat taudin levidminen ihollaja
leesioiden vakavuusaste.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemusta oli kasitelty 206 paivag, kun 1&88keyhtio peruutti sen. L&8keval mistekomitean arvioitua
yhtiolta kysymysluettel oon saamansa vastaukset jdljelle j& vielajoitakin ratkai semattomia
kysymyksia.

L 88keval mistekomitealta kuluu yleensé jopa 210 péivaa uuden hakemuksen arvioimiseen. Selaatii 120
tarkastuksen perusteella. Sen jalkeen, kun yhtio on vastannut kysymyksiin 188keval mistekomitea
tarkistaa vastaukset ja saattaa ennen lausunnon antamista pyyt&a vastaukset jéljelle jéaneisiin
kysymyksiin 180. péivana. Lagkeval mistekomitean lausunnon jalkeen Euroopan komissiolta kuluu
yleensé noin kaks kuukautta myyntiluvan myontémiseen.
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Mika oli 1adkevalmistekomitean suositustuolloin?

Saamiensatietojen jal&dkeyhtion 188keval mistekomitean kysymyslistaan antamien vastausten
tarkastelun perusteella komitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen
peruuttami sen gjankohtana. Sen alustava mielipide oli, ettei Vorinostat MSD -ladkeva mistetta olisi
voitu hyvaksya edenneen CTCL :n hoitoon.

Mitk& olivat |a8kevalmistekomitean tarkeimmat huolenaiheet?

Komitean huolenaiheena oli tapa, jolla paétutkimus oli suunniteltu. KoskaV orinostat MSD -hoitoa ei
verrattu toiseen hoitoon, sen turvallisuutta ja tehokkuutta el voitu arvioida riittavasti. Ta&man lisaksi
tutkimuksessa ei tarkasteltu potilaiden eloonjédmisaikaa. CHMP oli erityisesti huolissaan

Vorinostat M SD:t& saavien potilaiden tromboembolisten tapahtumien (ongel mat, jotka aiheutuvat
hyytymien muodostumisesta verisuonissa) riskista.

Taman vuoksi |aékeval mistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen g ankohtana, ettéa

Vorinostat MSD:std e ollut osoitettu olevan riittévasti hyotya eika hydty ollut havaittuja riskeja
merkittavampi.

Mista syisté yhti6 peruutti hakemuksen?
L &8keyhtion kirje, jossa se ilmoittaa EM EAIle hakemuksen peruuttamisesta, o

Mité seurauksia peruutuksesta on potilaille, jotka osallistuvat Vorinostat M SD:n kliinisiin
kokeisiin tai erityiskayttdohjelmiin?

Y hti6 on ilmoittanut |88keval mistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitdan seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat Vorinostat M SD:té koskeviin kliinisiin tutkimuksiin, erityiskayttoohjelmiin tai
erityisiin potilasohjelmiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa, erityiskayttohjelmassatai erityisessa potilasohjelmassaja
tarvitset lisdtietoja hoidostasi, ota yhteytta sinua hoitavaan 188kariin.

2/2


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

