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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Raligize (axalimogenum filolisbacum)

Dne 10. Cervence 2018 spolecnost FGK Representative Service GmbH oficialné oznamila Vyboru pro
humanni 1écivé pripravky (CHMP), ze se rozhodla stahnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Raligize uréeného k l1é¢bé rakoviny délozniho cipku (krcku délohy).

Co je Raligize?

Raligize je protinddorovy |éCivy pripravek, ktery obsahuje Iécivou latku axalimogen filolisbac. Mél byt
k dispozici ve formé koncentratu pro pfipravu infuze (kapani) k podani do Zily.

PFipravek Raligize byl vyvinut jako druh IéCivého pFipravku pro moderni terapie oznacovany jako
.pFipravek pro genovou terapii®. Jedna se o druh lé¢ivého ptipravku, ktery plsobi tak, Ze do téla
dodava geny.

K ¢emu mél byt pripravek Raligize pouzivan?

Pripravek Raligize se mél pouzivat k |éCbé Zen s rakovinou délozniho ¢ipku, jejichz onemocnéni
neodpovidalo na I1é¢bu nebo se po Gvodni 1é¢bé vratilo.

Jak pripravek Raligize plsobi?

Rakovina déloZniho &ipku je zplsobena predevsim dlouhotrvajici infekci nékterymi kmeny lidského
papilomaviru (HPV), které v infikovanych burikdch tvofi bilkoviny, které stimuluji jejich rdst a
preménuji se na nadorové bunky.

Léciva latka v pripravku Raligize, axalimogen filolisbac, obsahuje bakterii Listeria monocytogenes,
ktera byla modifikovana tak, aby mohla vytvaret bilkovinu, ktera stimuluje imunitni (obranny) systém
k napadani nddorovych bunék. Bakterie v pfipravku Raligize maji do své DNA vlozeny gen, coZ jim
umoznuje vytvaret novou latku obsahujici jednu z HPV bilkovin, konkrétné typu E7, kterd je navazana
na Cast dalsi bilkoviny, listeriolysinu O. Navazana bilkovina je schopna stimulovat imunitni systém proti
typu E7.
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PFi podavani pripravku Raligize pacientce jsou bakterie pohlceny burikami imunitniho systému, které
stimuluji tak, aby tyto bunky bilkovinu E7 rozpoznaly a napadly a usmrtily nddorové bunky, které ji
obsahuiji.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost poskytla Gdaje z jedné hlavni studie zahrnujici 50 Zen s pokrocilou rakovinou délozniho
¢ipku, vcetné rakoviny, kterd se vratila po jiné 1é¢bé nebo se rozsitila do dalSich ¢asti téla. Vysledky
|éCby pFipravkem Raligize byly porovnavany s vysledky dfive pozorovanymi u podobnych zen, kterym
byla podavana jina lécba rakoviny délozniho Cipku.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Jelikoz je pfipravek Raligize léCivym pfipravkem pro moderni terapie, byl jménem vyboru CHMP
hodnocen Vyborem pro moderni terapie (CAT). Zadost byla staZena v dobé&, kdy Vybor pro moderni
terapie stale posuzoval vychozi dokumentaci predlozenou spolecnosti.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Vybor pro moderni terapie jménem vyboru CHMP v dané dobé posuzoval vychozi dokumentaci
predloZzenou spolecnosti, a nedospél tedy jesté k zadnému doporudceni.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze zadost stahuje
vzhledem k plvodnim obavédm vyjadfenym Vyborem pro moderni terapie, ze Udaje z hlavni studie
nebudou dostatec¢né na podporu schvaleni l1écivého pripravku.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti nemé zadné dlsledky pro pacientky, které jsou
v soucasné dobé zarazeny do klinickych studii, v nichz je pfipravek Raligize podavan.

Pokud jste zafazena do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
Iékare, ktery vam pripravek podava.
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