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Kysymyksiad ja vastauksia myyntilupahakemuksen peruuttamisesta
L ddkevalmiste:
Theraloc

Kansainvalinen yleisnimi (INN): nimotutsumabi

Oncoscience AG -yhti6 ilmoaitti virallisesti 1. joulukuuta 2008 Euroopan |é8keviraston

|&8keval mistekomitealle (CHMP), etté se haluaa perua Theral ocia koskevan myyntilupahakemuksensa
lasten ja nuorten resistentin tai uusi utuvan korkea-astei sen gliooman hoitoon. Theraloc nimettiin
harvinaislédkkeeksi 2. syyskuuta 2004.

Mit&a Theraloc on?
Theraloc on konsentraatti, joka sekoitetaan liuokseksi infuusiota (suoneen tiputusta) varten. Sen
vaikuttava aine on nimotutsumabi.

Mihin Theralocia aiottiin kayttaa?

Theraloc oli tarkoitettu kaytettavaksi vahintadan kolme vuotta taytténeiden lasten ja nuorten korkea-
astei sen gliooman hoitoon. Gliooma on aivokasvain, joka saa alkunsa gliasol uista (hermosol uja
ympéroivét jatukevat solut). Theralocia oli tarkoitus kéytt&a tapauksissa, joissa gliooma on resi stentti
(muut hoidot eivét tuota vastetta) tai uusiutuva (uusiutunut aiemman hoidon jakeen).

Miten Theralocin odotettiin vaikuttavan?

Thera ocin vaikuttava aine nimotutsumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen vasta-
aine on vasta-aine (eras proteiini), joka on suunniteltu tunnistamaan ja sitomaan tietyissa kehon
soluissa olevaan erityiseen rakenteeseen (antigeeniin). Nimotutsumabi sitoo antigeenin nimelta
epidermaalinen kasvutekijareseptori (EGFR), joka on proteiini tiettyjen kasvainsolujen pinnalla.
Aktivoituneena EGFR edistda kasvainsol ujen kasvua, lisdantymista jalevidmistd. Nimotutsumabin oli
tarkoitus hidastaa gliooman etenemisté estémalld EGFR:n toimintaa.

Mité asiakirjoja yhtio on esittanyt ladak evalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Theraocin vaikutuksia testattiin ensin kokeellisissa malleissa ennen ihmisilla tutkimista.
Theralocia on tutkittu yhdessa paétutkimuksessa, johon osallistui 47 glioomaa sairastavaa lasta ja
nuorta, joiden sairauteen ei ollut saatavissa parantavaa hoitoa. Theralocia e verrattu mihinkaan
muuhun hoitoon. Tehon pdaasiallisena mittana oli niiden potilaiden maarg, jotka vastasivat hoitoon.
Potilaan katsottiin vastanneen hoitoon, jos kasvaimet katosivat, kutistuivat tai pysyivét
samankokoisina.

Kuinka pitkallda hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?
Hakemusta oli késitelty 173 paivad, kun yhti6 peruutti sen. L 88keval mistekomitean arvioitua yhtiolta
kysymysl uetteloon saamansa vastaukset jéljelleja vieldjoitakin ratkai semattomia kysymyksia.

L &8keval mistekomitea arvioi uuden hakemuksen yleensi 210 péivassa. Se laatii yhtidlle |8hetettavan

antamista. Kun |88keval mistekomitea on antanut lausuntonsa, Euroopan komissio antaa myyntiluvan
yleensd noin kahden kuukauden kuluttua
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Mika oli 1adkevalmistekomitean suositustuolloin?

Saamiensatietojen ja yhtion kysymysluettel oon antamien vastausten tarkastelun perusteella

|88keval mistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen

g ankohtana; sen alustava kanta oli, ettei Theralociavoi hyvaksya lasten ja nuorten uusiutuvan korkea-
asteisen gliooman hoitoon.

Mitk& olivat CHMP:n suurimmat huolenaiheet?

L &8keval mistekomitean huolenaiheena oli, ettd yhti6 e ollut toimittanut riittavia todisteita siita, etta
Thera ocia voidaan valmistaa luotettavasti, ja etté tiedot val misteen vaikutuksesta kehossa olivat
riittdmattomat.

Komiten huolenaali, ettéd Theralocin hyotya el ollut osoitettu, koska pédtutkimuksesta ei osoittanut
hy6tya el oonjaamisen kannalta ja koska kenenk&an Thera ocilla hoidetun potilaan kasvainta ei saatu
katoamaan taysin. Lisdksi oli epéselvas, oliko tutkimukseen osallistuneiden potilaiden sairaus
resistentti vai uusiutuva.

L &8keval mistekomitean huolenaiheena oli myds |adkeval misteen turvallisuus. Tietoja siita, tuottaako
keho |d8keval mistetta vastaan vasta-aineita, ei toimitettu, ja vakavien sivuvaikutusten esiintyvyys oli
korkeaa.

Nain ollen |adkeval mistekomitean katsoi hakemuksen peruuttamisen gjankohtana, ettéa Thera ocista ei
0e osoitettu riittavasti osoitettu olevan riittavasti hyotya eiké hyoty ol lut tunnistettuja riskeja suurempi.

Mitka olivat yhtion ilmoittamat syyt hakemuksen peruuttamiselle?
Kirje, jossayhtio ilmoittaa EM EA:lle hakemuksen peruuttamisesta on luettavissa tasté.

Mitéa seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on Theralocia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin
tai erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Y hti6 on ilmoittanut | 88keval mistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitddn seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat Theralocia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai erityisk&yttoohjelmiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessartai erityiskayttoohjelmassaja tarvitset lisétietoja hoidostasi,
ota yhteyttd sinua hoitavaan |akériin.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Theraloc/withdrawal_letter.pdf

