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Kysymyksid ja vastauksia myyntilupahakemuksen peruuttamisesta
Laakevalmiste:
Contusugene Ladenovec Gendux
kontusugeeniladenoveekki

Gendux Molecular Limited -yhti6 teki 12. kesédkuuta 2009 ladkevalmistekomitealle (CHMP) virallisen
ilmoituksen aikeistaan peruuttaa myyntilupahakemuksensa Contusugene Ladenovec Gendux -
la&kevalmistetta varten, jonka kdytt6aiheena on uusiutuvan tai hoitoon huonosti reagoivan péan ja
kaulan levyepiteelisydvan hoito.

Mita Contusugene Ladenovec Gendux on?

Contusugene Ladenovec Gendux on liuos injektiota varten. Sen vaikuttava aine on
kontusugeeniladenoveekki.

Contusugene Ladenovec Gendux on pitkélle kehitettyihin hoitoihin tarkoitettu ladkevalmiste, jota
kutsutaan geeniterapiavalmisteeksi. Taméntyyppiset ladkevalmisteet vaikuttavat viemalla kehoon
geenejd. Nama uudet geenit saavat kehon joko tuottamaan tiettya proteiinia tai lopettamaan tietyn
proteiinin tuotannon, misté voi olla apua sairauden hoidossa.

Mihin Contusugene Ladenovec Genduxia oli tarkoitus kayttaa?

Contusugene Ladenovec Genduxia oli tarkoitus kayttdd pdan ja kaulan levyepiteelisydvan (suun,
nendn, kurkun tai korvien pintaa verhoavista soluista 1ahtdisin oleva syfvén tyyppi) hoitoon. Sitd oli
tarkoitus kéyttda hoitoon huonosti reagoivaan tai uusiutuvaan syépaan.

Miten Contusugene Ladenovec Genduxin odotettiin vaikuttavan?

Contusugene Ladenovec Genduxin vaikuttava aine kontusugeeniladenoveekki on muunnettu virus,
joka voi vieda p53-geenin elimiston soluihin.

Kasvaimeen ruiskuttamisen jalkeen Contusugene Ladenovec Genduxin oli maéra viedé p53-geeni
syopasoluihin, joissa geenin odotettiin lisddvan p53-proteiinin tuotantoa. Normaalisti p53-proteiini
korjaa vahingoittuneen DNA:n, aiheuttaa solujen kuoleman, jos DNA ei ole korjattavissa, ja saatelee
verisuonten muodostumista. Koska sydpasoluissa on vahingoittunutta DNA:ta, p53-proteiini joko
auttaa korjaamaan DNA:n tai saa aikaan solujen kuoleman. p53-proteiini myds estaa syopéasoluihin
happea ja ravinteita kuljettavien verisuonten muodostumista.

Contusugene Ladenovec Genduxin oli tarkoitus parantaa syopa tai hidastaa sen etenemisté lisdéamalla
p53-proteiinin tuotantoa.

Contusugene Ladenovec Genduxin sisaltdmaé virus on ns. adenovirus, jota on muunnettu niin, etta se ei
aiheuta ihmisen sairastumista.

Mita asiakirjoja yhtit on esittanyt l1adkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Contusugene Ladenovec Genduxin vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisilla
tutkimista. Yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 123 uusiutuvaa tai hoitoon huonosti reagoivaa
pé&én ja kaulan levyepiteelisy6péé sairastavaa potilasta, Contusugene Ladenovec Genduxia verrattiin
metotreksaattiin (toinen sydvan hoidossa kaytetty ladkevalmiste). Padasiallisena tehon mittana oli
potilaiden elossapysymisen aika.
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Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkelld?

Hakemusta oli késitelty 120 péivaa, kun yhtié peruutti sen. Vuonna 2008 ld&kevalmistekomitea laati
yhtidlle luettelon kysymyksistd, joihin tdmén tuli vastata. Yhtion oli maaré toimittaa vastaukset
pitkalle kehitettyja hoitoja késittelevalle komitealle uusien pitkélle kehitettyja terapioita koskevien
Euroopan unionin asetusten mukaisesti. Yhtio kuitenkin peruutti hakemuksen ennen vastausten
toimittamista.

Mika oli 1adkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen tarkastelun perusteella ld&kevalmistekomitea suhtautui joihinkin seikkoihin
varauksellisesti hakemuksen peruuttamisen ajankohtana. Ladkevalmistekomitean alustava kanta oli,
ettei Contusugene Ladenovec Genduxia voi hyvaksya uusiutuvan tai hoitoon huonosti reagoivan paan
ja kaulan levyepiteelisydvan hoitoon.

Mitka olivat l1adkevalmistekomitean tarkeimmaét huolenaiheet?

Laakevalmistekomitea katsoi, ettei ladkeyhti6 ollut osoittanut Contusugene Ladenovec Genduxin
hyotya potilaille. L&&keyhtio ei ollut myoskaan toimittanut riittdvasti todisteita, jotka osoittaisivat, ettd
valmiste on turvallinen, etta sitd voidaan valmistaa luotettavalla tavalla tai etta siita ei ole haittaa
ympdristolle tai potilaan kanssa laheisessd kosketuksessa oleville henkildille.

Lopuksi laékevalmistekomitea totesi, ettei ladkevalmisteen toksisuudesta, jakautumisesta kehossa ja
valmisteesta I0ydettyjen geenien ja epapuhtauksien merkityksesta ollut riittavasti tietoa.

Mista syista yhtid peruutti hakemuksen?
Yhtion Kirje, jossa se ilmoittaa EMEA:1le hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mita seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on Contusugene Ladenovec Genduxia koskeviin
kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttdohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtio ei ole ilmoittanut ladkevalmistekomitealle Contusugene Ladenovec Genduxia koskeviin
Kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskdyttéohjelmiin osallistuvista potilaista.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ContusugeneLadenovecGendux/H-1041-WL.pdf
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