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Otazky a odpovédi tykajici se staZeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Contusugene Ladenovec Gendux
contusugene ladenovec

Dne 12. Cervna 2009 spole¢nost Gendux Molecular Limited oficidln€ oznamila Vyboru pro huménni
1é¢ivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
ptipravku Contusugene Ladenovec Gendux urceného k 1é€bé rekurentniho nebo refrakterniho
spinocelularniho karcinomu hlavy a krku.

Co je Contusugene Ladenovec Gendux?

Contusugene Ladenovec Gendux je injekéni suspenze, kterd obsahuje 1é¢ivou latku contusugene
ladenovec.

Contusugene Ladenovec Gendux byl vyvinut jako druh lé¢ivého ptipravku pro moderni terapii, ktery
je oznacovan jako ,,pfipravek genové terapie. Jde o druh 1é¢ivého pripravku pasobiciho tak, ze do téla
dodava geny. Nové geny piinuti télo vytvaret nebo naopak prestat vytvaiet protein, ktery mize pomoci
v 1é€bé onemocnéni.

Na co mél byt piipravek Contusugene Ladenovec Gendux pouZivan?

Ptipravek Contusugene Ladenovec Gendux mél byt pouzivan k 1é¢bé spinocelularniho karcinomu
hlavy a krku (druh nadoru, ktery vznika v bunkach vystylajicich usta, nos, hrdlo nebo ucho). Piipravek
mél byt pouzivan v piipadé refrakterniho (neodpovidajiciho na 1é¢bu) nebo rekurentniho (stale se
vracejiciho) nadoru.

Jak by mél pripravek Contusugene Ladenovec Gendux pusobit?

Léciva latka ptipravku Contusugene Ladenovec Gendux, contusugene ladenovec, je typ viru, ktery byl
upraven tak, aby byl schopen do bun¢k v téle dopravit gen p53.

Po injekénim podani do nddoru mél ptipravek Contusugene Ladenovec Gendux prenést gen p53 do
bunek nadoru, kde mél gen primét bunku ke zvyseni tvorby proteinu p53. Protein p53 se za béznych
okolnosti podili na opravé poskozené DNA, zplsobuje odumirani bunék v pripadech, kdy oprava
DNA neni mozna, a pomaha regulovat tvorbu krevnich cév. Jelikoz nadorové bunky obsahuji
poskozenou DNA, protein p53 bud’ pfispiva k opravé DNA, nebo zptisobuje odumirani bunék. Protein
p53 rovnéz omezuje tvorbu krevnich cév zasobujicich nadorové buiky.

Zvysenim tvorby proteinu p53 mél ptipravek Contusugene Ladenovec Gendux vylécit nador nebo
zpomalit jeho rist.

Virus v piipravku Contusugene Ladenovec Gendux je tzv. adenovirus, ktery byl upraven tak, aby u
¢lovéka nevyvolaval onemocnéni.

Jakou dokumentaci piedlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Contusugene Ladenovec Gendux byly nejprve testovany na experimentalnich
modelech a teprve poté na lidech. V jedné hlavni studii zahrnujici 123 pacienti s refrakternim nebo
rekurentnim spinoceluldrnim karcinomem hlavy a krku byl ptipravek Contusugene Ladenovec Gendux
porovnavan s metotrexatem (jinym protinadorovym lékem). Hlavnim méfitkem uc¢innosti byla doba
preziti pacientd.
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V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost 120. den od jejiho podani. V roce 2008 vypracoval vybor CHMP
seznam otazek, na které méla spolecnost odpovédet. Spole¢nost mela odpovédi predlozit Vyboru pro
moderni terapie (CAT) v souladu s novym natizenim Evropské unie o modernich terapiich. Spole¢nost
vSak stahla zadost predtim, nez na dané otazky odpovédéla.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad€ vyhodnoceni dostupnych udajit mél vybor CHMP v Case stazeni zadosti ur¢ité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Contusugene Ladenovec Gendux nemuize byt schvalen
pro lécbu rekuretniho nebo refrakterniho spinocelularniho karcinomu hlavy a krku.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze spolecnost neprokazala, Ze piipravek Contusugene Ladenovec
Gendux je pro pacienty pfinosem. Spolecnost rovnéz nepiedlozila dostatecné dikazy, které by
prokazaly, ze ptfipravek je bezpecny, mize byt vyroben spolehlivym zplisobem nebo Ze nebude
Skodlivy pro Zivotni prostiedi ¢i osoby v uzkém kontaktu s pacientem.

Kone¢né vybor CHMP poznamenal, Ze nebyly poskytnuty dostatecné informace o toxicité pripravku,
jeho distribuci v organismu a roli nékterych gent a necistot nalezenych v ptipravku.

Jaké duvody ke staZeni Zadosti spolecnost uvedla?
Dopis, v némz spolecnost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky staZeni Zadosti pro pacienty zaiazené do klinickych studii nebo do
programi, v nichZ je pfipravek Contusugene Ladenovec Gendux podavan v ramci zvlastni 1é¢by
z humannich divodi (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost Agenturu neinformovala o zadnych pacientech zatazenych do klinickych studii nebo do
programd, v nichz je ptipravek Contusugene Ladenovec Gendux poddvan v ramci zvlastni 1écby

z humannich divodut (na zaklad¢ principu tzv. compassionate use).
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