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Raligizea (aksalimogeenifilolisbaakki) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

FGK Representative Service GmbH -yhtid ilmoitti 10. heindkuuta 2018 ladkevalmistekomitealle (CHMP)
haluavansa peruuttaa kohdunkaulan sydvan hoitoon tarkoitettua ladkevalmistetta Raligize koskevan
myyntilupahakemuksensa.

Mita Raligize on?

Raligize on sybpéalaake, jonka vaikuttava aine on aksalimogeenifilolisbaakki. Sita oli maara olla
saatavana konsentraattina, josta tehdéan laskimoon annettava infuusioliuos.

Raligize kehitettiin pitkéalle kehitetyn terapian laakkeeksi, joka kuuluu geeniterapiassa kaytettavien
ladkkeiden ryhmaan. Tallaiset laakkeet vaikuttavat kuljettamalla geeneja elimistdon.

Mihin Raligize-valmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Raligizella oli tarkoitus hoitaa kohdunkaulan sy6pé&é sairastavia naisia, joiden sairaus ei ollut vastannut
alkuhoitoon tai oli uusiutunut alkuhoidon jalkeen.

Miten Raligize vaikuttaa?

Kohdunkaulan sydpa johtuu paaasiassa papilloomaviruksen (HPV) tiettyjen kantojen aiheuttamasta
pitkdaikaisesta infektiosta. Namé& kannat tuottavat infektoituneissa soluissa proteiineja, jotka
stimuloivat soluja kasvamaan ja muuttumaan sydpasoluiksi.

Raligizen vaikuttava aine aksalimogeenifilolisbaakki sisaltda bakteeria nimelta Listeria monocytogenes,
jota on muokattu siten, etté se voi tuottaa proteiinia, joka stimuloi immuunijarjestelmaa (elimiston
puolustusjarjestelmaad) hyékkaamaan syodpéasoluja vastaan. Raligizen sisaltamien bakteerien DNA:han
on lisatty geeni, jotta ne pystyvat tuottamaan uutta ainetta, joka sisaltaa yhta papilloomaviruksen
proteiinia eli E7-proteiinia. Se liittyy toisen proteiinin, listeriolysiini O:n, osaan. Sitoutunut proteiini
pystyy stimuloimaan immuunijérjestelmaé E7-proteiinia vastaan.
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Kun Raligizea annetaan potilaalle, bakteerit siirtyvat immuunijarjestelméan soluihin ja stimuloivat E7-
proteiinin tunnistusta ja sita sisaltavia sydpasoluja vastaan hytkkaamista ja niiden tuhoamista.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio toimitti tiedot yhdesta paatutkimuksesta, johon osallistui 50 naista, joilla oli pitkalle edennyt
kohdunkaulan sydpa, mukaan lukien sy6péa, joka oli uusiutunut muun hoidon jalkeen tai levinnyt
muualle elimisto6n. Raligize-hoidon tuloksia verrattiin tuloksiin, joita oli saatu aiemmin muita
kohdunkaulan hoitoja saaneilla vastaavilla naisilla.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Koska Raligize on pitkalle kehitetyn terapian ladke, sen arvioi pitkélle kehitettyja terapioita kasitteleva
komitea (CAT) ladkevalmistekomitean puolesta. Hakemus peruutettiin, kun pitkalle kehitettyja
terapioita kasitteleva komitea oli viela arvioimassa yhtion alkuvaiheessa toimittamia asiakirjoja.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Koska pitkalle kehitettyja terapioita kasitteleva komitea oli arvioimassa yhtién alkuvaiheessa
toimittamia asiakirjoja, se ei ollut vield antanut mitaan suosituksia.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, ettd hakemuksen
peruuttaminen johtui pitkalle kehitettyja terapioita kasittelevdn komitean esittdmistéd alustavista
huolenaiheista, joiden mukaan paatutkimuksen tiedot eivat riittaisi tukemaan laakevalmisteen
hyvaksymista.

Peruuttamista koskeva kirje on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Peruuttamisesta ei ole mitdan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat Raligizea koskeviin kliinisiin
tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytté hoitavaan
laakariin.
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