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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Oportuzumab monatox DLRC
Pharma Services (oportuzumab monatox)

DLRC Pharma Services trak sin ansggning tilbage om markedsfgringstilladelse for Oportuzumab
monatox DLRC Pharma Services til behandling og forebyggelse af tilbagefald af blaerekraeft og
forebyggelse af tilbagefald af papillzere tumorer.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 20. august 2021.

Hvad er Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services, og hvad
forventedes det anvendt til?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services blev udviklet som et leegemiddel mod to typer
blaerekraeft. Det skulle anvendes til behandling og forebyggelse af tilbagefald af carcinoma in situ (CIS)
i urinblaeren og til forebyggelse af tilbagefald af papillaere hgjgrads-Ta- og/eller -T1-tumorer. Det skulle
anvendes til patienter, der havde faet fjernet kraeften ved kirurgisk indgreb (transuretral resektion), og
hvis kraeftsygdom ikke var bedret ved BCG-immunterapi (en type kraeftbehandling).

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services indeholder det aktive stof oportuzumab monatox og
skulle indsprgjtes direkte i blaeren.

Hvordan virker Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma bestar af et fragment af et antistof (en type protein), der er
bundet til et celledraebende (cytotoksisk) stof. Antistoffet er udviklet til at binde sig til et mal pa
kreeftcellerne (EpCAM), hvor leegemidlet kan treenge ind i kraeftcellerne. Nar laegemidlet er traengt ind,
forventes det celledraebende stof at draebe cellen. Laegemidlet forventedes desuden at fremkalde
immunrespons over for kraeftcellerne.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af et studie blandt 133 patienter med CIS i urinblzeren eller
papillaere tumorer (hgjgrads-Ta eller en hvilken som helst grad af T1), hvor kraeften ikke responderede
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pd BCG-immunterapi. Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pa fravaeret af tegn pa kreeftceller
(komplet respons) efter 3 maneder og varigheden af responsen. Oportuzumab monatox DLRC Pharma
Services blev ikke sammenlignet med andre laegemidler eller placebo (en uvirksom behandling).

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
information, som virksomheden oprindeligt havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden.
Virksomheden havde ikke besvaret spgrgsmalene, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede agenturet pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde
agenturet store betaenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Oportuzumab monatox DLRC
Pharma Services ikke kunne veere blevet godkendt til behandling og forebyggelse af tilbagefald af
carcinoma in situ i urinblzaeren eller til forebyggelse af tilbagefald af papillzere tumorer.

Agenturet havde betzenkeligheder med hensyn til lzegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning. Hvad
kvaliteten angar, blev der anvendt flere processer til fremstillingen af laegemidlet, hvilket rejste
spergsmal om malet for leegemidlets aktivitet gennem de forskellige anvendte processer. Der var
desuden behov for yderligere oplysninger om overensstemmelse med god fremstillingspraksis og
forekomst af potentielle urenheder. Hvad virkningen angdr, fandt agenturet, at patientpopulationen i
studiet ikke var forenelig med den tilsigtede indikation. Desuden blev der under studiets
gennemfgrelse foretaget stgrre andringer i udformningen, hvilket gav anledning til problemer i
forbindelse med fortolkning af resultaterne, og valget af de vigtigste mal for virkningen blev ikke anset
for hensigtsmaessigt. Desuden var der tvivl om den kliniske relevans af de indberettede resultater
vedrgrende virkningen. Endelig syntes nogle data vedrgrende sikkerheden at veere modstridende og
skulle forklares naermere.

P tidspunktet for tilbagetraekningen havde agenturet derfor store betaenkeligheder ved palideligheden
af dataene og konkluderede, at laegemidlet ikke kunne vaere blevet godkendt pd grundlag af dataene
fra virksomheden.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anf@rte virksomheden, at den trak sin
ansggning tilbage efter at have modtaget feedback fra den amerikanske FDA pa en ansggning om
oportuzumab monatox, der var indgivet i USA.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraakningen for patienter, der deltager i
kliniske forsgg?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at tilbagetraekningen ikke vil f& konsekvenser for patienter, der
deltager i kliniske studier med Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services.

Hvis du deltager i et klinisk studie og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du
kontakte den laege, der behandler dig.
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