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Entolimod TMC:ta (entolimodi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

TMC Pharma Services Ltd ilmoitti virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP) 31. heindkuuta 2018, etta
se halusi peruuttaa myyntilupahakemuksensa Edelimod TMC:ta varten, jota oli tarkoitus kayttaa
kuolemanriskin pienentdmiseen mahdollisesti tappaville sdteilymaarille altistumisen jdlkeen.

Mita Entolimod TMC on?

Entolimod TMC on ladke, jonka vaikuttava aine on entolimodi. Sita oli tarkoitus saada lihakseen
annettavana injektionesteend, liuoksena.

Mihin Entolimod TMC -valmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Entolimod TMC:ta oli tarkoitus kayttaa kuoleman riskin alentamiseen aikuisilla ja vahintaan 2-vuotiailla
lapsilla, jotka altistuvat suurelle sateilymaarélle suuronnettomuuden, kuten ydinonnettomuuden,
jalkeen. Altistuminen suurelle sateilymaardlle voi johtaa usean elimen vajaatoimintaan ja kuolemaan.

Entolimod TMC nimettiin harvinaisldakkeeksi (harvinaisten sairauksien hoitoon kaytettava ladke)
akuutin sateilyoireyhtyman hoitoon 11. tammikuuta 2016. Katso lisdtietoja harvinaislddkkeeksi
nimeamisesta.

Miten Entolimod TMC vaikuttaa?

Entolimod TMC vaikuttaa kiinnittymalla solujen pinnalla olevaan proteiiniin nimelta Tollin kaltainen
reseptori 5 (TLR5). Kiinnittyminen TLR5:een kdynnistaa sellaisten aineiden tuotannon, joiden
vaikutusten odotetaan vahentdvan sateilysta elimistolle aiheutuvaa haittaa.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Koska ihmisille ei voida antaa vaarallisia sdteilyannoksia, Entolimod TMC:n tehoa sateilya vastaan
arvioitiin yhdessa paatutkimuksessa, jossa oli mukana 179 makakiapinaa. Tutkimuksessa tarkasteltiin,
miten moni niista selvisi hengissa suurista sateilyannoksista, kun Entolimod TMC:ta tai lumelaaketta
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annettiin eri annoksina. Yritys toimitti tietoja myds kahdesta tutkimuksesta, johon osallistui yhteensa
150 tervetta osallistujaa. Naissa tutkimuksissa tarkasteltiin laakkeen vaikutuksia ihmisiin ja sita, miten
ladke hajosi ja poistui elimistosta.

Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun ladakevalmistekomitea oli arvioinut yhtién toimittaman alustavan
aineiston ja laatinut luettelon kysymyksista. Yhtio ei ollut vield vastannut kysymyksiin, kun hakemus
peruutettiin.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Tarkastelemiensa tietojen perusteella |[ddkevalmistekomitealla oli joitakin huolenaiheita hakemuksen
peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettd Entolimod TMC:ta ei olisi voitu hyvaksya
kaytettdvaksi kuolemanriskin alentamiseen mahdollisesti tappaville sateilymaarille altistumisen
jalkeen.

Ladkevalmistekomitean tarkein huolenaihe oli riittdmaton tutkimusnaytté (kuten makakitutkimuksessa)
laakkeen vaikutusten maarittamiseksi ihmisilld ja se, miten ladketta pitdisi kayttaa. Lisdksi herdsi
kysymyksia siitd, oliko yrityksella kdytdssaan riittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
Entolimod TMC:n valmistusta valvottiin asianmukaisesti. Siksi lddkevalmistekomitea katsoi
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei Entolimod TMC:sta saatava hyoty ole sen riskeja
suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtid ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, yhtid toteaa tarvitsevansa
lisda aikaa tuottaakseen lisatiedot, joita joidenkin laakevalmistekomitean esiin ottamien kysymysten
kasittely edellyttaa.

Peruuttamista koskeva kirje on taalla.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskdyttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yritys ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettei kliinisia kokeita tai erityiskayttéohjelmia ladkkeesta ole
kaynnissa.
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