EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

17. zaFi 2021
EMA/508191/2021
EMEA/H/C/005730

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services
(oportuzumabum monatoxum)

Spolecnost DLRC Pharma Services stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services urceného k [é¢bé a prevenci recidivy nadorového
onemocnéni mo¢ového méchyre a prevenci recidivy papilarnich nadord.

Spolecnost svou Zadost stahla dne 20. srpna 2021.

Co je Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services a k cemu mél byt
pouzivan?

PFipravek Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services byl vyvinut jako IéCivy pFipravek na dva druhy
nadorového onemocnéni mocCového méchyre. Mél byt pouzivan k Iécbé a prevenci recidivy nadorového
onemocnéni mo¢ového méchyre in situ a k prevenci recidivy papilarnich nddori vysokého stupné Ta
a/nebo T1. Mé&l byt pouzivan u pacientl, ktefi podstoupili operaci za ic¢elem odstranéni nadoru
(transuretralni resekci) a jejichz nadorové onemocnéni nereagovalo na imunoterapii BCG (druh lécby
nadorového onemocnéni).

Pripravek Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services obsahuje IéCivou latku oportuzumab monatox
a mél byt injek¢né podavan pfimo do mocového méchyfre.

Jak pripravek Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services plisobi?

PFipravek Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services se sklada z fragmentu protilatky (typu
bilkoviny), ktery je navazan na cytotoxickou latku (latku hubici buriky). Tato protildtka byla navrzena
tak, aby se navazala na cil nachazejici se na nadorovych bunkach (EpCAM) a umoznila Iécivu
proniknout do nadorovych bunék. Pfedpoklada se, ze jakmile se 1éCivy pripravek dostane do bunky,
cytotoxicka latka bunku zahubi. Ocekavalo se také, ze tento léCivy pripravek vyvola imunitni reakci
proti nadorovym burikam.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky ze studie u 133 pacientd s nddorovym onemocnénim mocového
méchyfe in situ nebo papilarnimi nadory (vysokého stupné Ta nebo jakéhokoli stupné T1), jejichz
nadorové onemocnéni nereagovalo na imunoterapii BCG. Hlavnim méfitkem Ucinnosti byla absence
znamek nadorovych bunék (Uplna odpovéd) po 3 mésicich a délka této odpovédi. Pripravek
Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services nebyl srovnavan s jinymi Ié¢ivymi pripravky nebo
placebem (neucinnym pfipravkem).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pFipravky posoudila vychozi dokumentaci
predloZzenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spolecnost. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto
otazky spolec¢nosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych (daji méla agentura v dobé staZeni zadosti znaéné pochybnosti a
jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze piipravek Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services nemdze
byt schvalen k |é¢bé a prevenci recidivy nddorového onemocnéni mocového méchyre in situ nebo

k prevenci recidivy papilarnich nadord.

Agentura méla pochybnosti ohledné kvality, bezpecnosti a Ucinnosti Ié¢ivého pfipravku. K vyrobé
tohoto Ié¢ivého pFipravku bylo pouZito nékolik procesl, co? z hlediska kvality vyvolalo otazky tykajici
se mé&feni aktivity 1é¢ivého pripravku v rliznych pouzitych procesech. RovnéZ bylo tfeba predloZit dalsi
informace o dodrZzovani spravné vyrobni praxe a o pritomnosti moznych necistot. Pokud jde o ucinnost,
agentura usoudila, e populace pacientl G&astnicich se hlavni studie neni v souladu s cilovou indikaci.
V pribéhu studie byly rovnéZ provedeny vyznamné zmény navrhu studie, coz vyvolalo otazky pfi
interpretaci vysledkt a volba hlavnich méfitek G&innosti nebyla povazovana za vhodnou. Mimo to
existovaly pochybnosti o klinickém vyznamu hla3enych vysledkd tykajicich se G&innosti. A kone¢né,

z hlediska bezpecnosti se nékteré tidaje jevily jako protichddné a musely byt dale vysvétleny.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti méla znaéné pochybnosti ohledné spolehlivosti dajd a dospéla
k zavéru, Ze na zakladé dajd pFedlozenych spoleénosti ptipravek nelze registrovat.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahla na zakladé zpétné vazby od amerického Ufadu pro potraviny a léciva (FDA) k z&dosti o registraci
|éCiva oportuzumab monatox predlozené ve Spojenych statech.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala agenturu, Ze stazeni Zadosti nebude mit Zadny dopad na pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Oportuzumab monatox DLRC
Pharma Services podavan.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé&, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.
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