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Otazky a odpovédi tykajici se stazeni Zadosti o vydani
rozhodnuti o registraci pripravku Oncophage (vitespen)

Dne 23. listopadu 2009 spolecnost Antigenics Therapeutics Limited oficialné oznamila Vyboru pro
humanni 1éCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Oncophage uré¢eného k doplnikové pooperacni I1é¢bé lokalizovaného ledvinového bunééného
karcinomu s vysokym rizikem navratu.

Co je Oncophage?

Oncophage je injekéni roztok, ktery obsahuje 1é¢ivou latku vitespen (20 mikrogram).
Na co mél byt pripravek Oncophage pouzivan?

Pripravek Oncophage mél byt pouzivan u pacientl s ledvinovym buné&énym karcinomem (typem
rakoviny ledvin), ktery se jesté nerozsifil do ostatnich cCasti téla (lokalizovany). Pripravek se mél
pouzivat v pfipadé vysokého rizika navratu karcinomu poté, co pacient podstoupil chirurgické
odstranéni nadoru.

Pripravek Oncophage byl dne 11. dubna 2005 oznacen jako IéCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni
pro lécbu ledvinového bunécného karcinomu.

Jak mél pripravek Oncophage plisobit?

Oncophage je autologni imunoterapeuticky pripravek. Autologni znamena, Ze je odvozen z bunék
pacientova vlastniho téla. Léciva latka v pFipravku Oncophage, vitespen, je vyrobena z bilkovin
(,proteinovo-peptidovy komplex-96 vznikly pfi tepelném Soku“), které byly extrahovany z rakovinnych
bunék pacienta. Kdyz se pfipravek Oncophage poda pacientovi, obranny systém téla (imunitni systém)
se nauci rozpoznavat bilkoviny v latce vitespen jako cizi a spusti imunitni reakci. Protoze bilkoviny

v latce vitespen jsou podobné bilkovindm na rakovinnych bunkach, predpokladalo se, ze imunitni
systém napadne rovné? tyto rakovinné bufiky, a zabrani tak navratu nebo &iteni ptivodniho nadoru.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na
podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Oncophage byly nejprve testovany na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech. SpoleCnost predlozila vysledky studie zahrnujici 818 dospélych s chirurgicky odstranénym
lokalizovanym ledvinovym bunécnym karcinomem a s vysokym rizikem jeho navratu. Ve studii byli
srovnavani pacienti uzivajici pripravek Oncophage s témi, ktefi jej neuzivali. Hlavnim méritkem
Uéinnosti byla doba preZiti pacientl bez navratu rakoviny.

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

Posuzovani bylo ukonceno a vybor CHMP vydal zaporné stanovisko. Spole¢nost svou Zadost stahla
jesté pred vydanim rozhodnuti o tomto stanovisku Evropskou komisi.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznam otazek v dobé stazeni
zadosti vydal vybor CHMP zaporné stanovisko a nedoporucil udélit rozhodnuti o registraci pro pfipravek
Oncophage k doplnkové pooperacni 1é¢bé lokalizovaného ledvinového bunécného karcinomu s vysokym
rizikem navratu.

Vybor CHMP zastaval nazor, ze hlavni studie neprokazala ucinnost pfipravku Oncophage v prodluzovani
doby preZiti pacientll bez navratu rakoviny. Vybor rovnéZ poznamenal, Ze spole¢nost neposkytla
dostatec¢né informace o obsahu IécCivého pFipravku a o procesu jeho vyroby. Nebyly predlozeny ani
dostateéné informace k objasnéni zplsobu, jakym pripravek Oncophage u ledvinového buné&ného
karcinomu ucinkuje, a ke stanoveni vhodné davky IéCivého pripravku.

Vybor CHMP zastaval v dané dobé nazor, Ze pfinosy pfipravku Oncophage neprevysuji jeho rizika.

Jaké dlivody stazeni zadosti spolecnost uvedla?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro lécCivé pripravky o svém rozhodnuti
stahnout Zadost, je k dispozici here.

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do
klinickych studii nebo do programi, v nichz je pripravek
Oncophage podavan v ramci zvlastni lécby z humannich
ddvodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v soucasné dobé nejsou v Evropské unii zadni pacienti, kterym
by byl pFipravek Oncophage podéavan v ramci klinické studie, formalniho pouZiti z humannich ddvoda &
programu pro pacienty se zvlastni potiebou.

Souhrn stanoviska k pripravku Oncophage, vydaného Vyborem pro lécCivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni, je k dispozici here.
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