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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Sitoiganap (alogenni a autologni haptenované a ozarené
buriky a bunécné lyzaty ziskané z gliomu)

Spolecnost Epitopoietic Research Corporation-Belgium (E.R.C.) stahla svou zadost o vydani rozhodnuti
o registraci pripravku Sitoiganap urc¢eného k Iécbé dospélych s typem nadorového onemocnéni mozku
zvanym maligni gliom, ktery je progresivni (neustdle roste) nebo je rekurentni (po 1é¢bé se vratil).

Spolecnost svou zadost stahla dne 2. kvétna 2022.

Co je pripravek Sitoiganap a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Sitoiganap byl uréen k pouziti u dospélych k 1é¢bé progresivniho nebo rekurentniho maligniho
gliomu, coz je velmi agresivni typ nddorového onemocnéni mozku, které postihuje ,gliové" bunky
(bunky, jez obklopuji nervové buriky a tvofi jejich podporu).

Pripravek se pripravuje z nddorovych bunék pacienta (autolognich bunék) a z nddorovych bunék jinych
pacientl (alogennich bunék), které se v laboratofi modifikuji (haptenuji a 0zaFi).

Pripravek Sitoiganap mél byt podavan injekéné do kize.

Pripravek Sitoiganap byl oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni* dne 16. ledna 2014.
Pripravek mél byt uréen k 1é¢bé gliomu. Dalsiinformace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3131211.

Jak pripravek Sitoiganap ptlisobi?

Ocekava se, Ze pfipravek Sitoiganap aktivuje imunitni systém pacienta (pfirozeny obranny systém
téla), aby napadal a hubil nadorové bunky. Pfedpoklada se, Ze poté, co jsou modifikované bunky
injekcné podany pacientovi, pomahaji alogenni nadorové buriky imunitnimu systému rozpoznat
pacientovy vlastni nddorové bunky jako ,cizorodé" a stimuluji imunitni reakci proti nim, coz pomaha
zpomalit nebo zastavit progresi (zhorsovani) onemocnéni.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spoleénost predloZila vysledky jedné hlavni studie zahrnujici 26 pacientt s malignim gliomem, ve které
byl pfipravek Sitoiganap porovnavan s placebem (neacinnym pfipravkem), pficemz oba byly podavany
v kombinaci s bevacizumabem (jinym protinddorovym Ié¢ivem). Pacientim, kterym byl podavan
pfripravek Sitoiganap v kombinaci s bevacizumabem, byl rovnéz podavan GM-CSF a cyklofosfamid (dvé
lé¢iva pouzivana ke stimulaci imunitni reakce). Hlavnim méfitkem G&innosti byla doba preziti pacientd
a doba, po kterou zili, aniz by u nich doslo ke zhorSeni onemocnéni.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Z&dost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila idaje predlozené
spolecnosti a vypracovala otazky pro spolec¢nost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body vSak zlstaly nedotfesené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Gdajd mé&la agentura v dobé staZeni zadosti uréité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Sitoiganap nemUze byt registrovan k 1é&bé gliomu.

Agentura méla pochybnosti ohledné zplsobu vyroby pfipravku a dokumentace popisujici vyrobni
proces, coz vedlo k nejistoté ohledné jeho kvality. Agentura také usoudila, ze neklinické studie
neprokazaly, jak ma 1édivy pfipravek u pacientd s gliomem plsobit. Kromé téchto pochybnosti nebyly
vysledky hlavni studie dostate¢né spolehlivé, aby doloZily, Ze pfipravek Sitoiganap je pfi 1é¢bé& pacientl
s gliomem ucinny, a proto nebylo mozné stanovit bezpecnostni profil pripravku.

Agentura proto v dobé stazeni zddosti nebyla schopna vyvodit zavéry o ucinnosti pripravku Sitoiganap
pri lé¢bé gliomu a zastavala nazor, ze pfi tomto pouziti prinosy pripravku Sitoiganap neprevysuji jeho
rizika.

Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolec¢nost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze rozhodnuti je
zalozeno na potrebé shromazdit dalsi Udaje k rozptyleni pochybnosti agentury EMA.

Jakeé jsou dasledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zaddosti nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefijsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Sitoiganap.

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