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PovlaCenje zahtjeva za stavljanje u promet lijeka
Entolimod TMC (entolimod)

Dana 31. srpnja 2018. tvrtka TMC Pharma Services Ltd sluzbeno je obavijestila Odbor za lijekove za
humanu uporabu (CHMP) da zeli povudi zahtjev za stavljanje u promet lijeka Entolimod TMC, koji se
trebao primjenjivati za smanjenje rizika od smrti nakon izlaganja potencijalno smrtonosnim razinama
zracenja.

Sto je Entolimod TMC?

Entolimod TMC je lijek koji sadrzava djelatnu tvar entolimod. Trebao je biti dostupan kao otopina za
injekciju u misic.

Za sto se Entolimod TMC trebao koristiti?

Entolimod TMC trebao se koristiti za smanjenje rizika od smrti u odraslih i djece u dobi od 2 godine i
starijih koji su izloZeni visokim razinama zracenja nakon katastrofe kao Sto je nuklearna nesreca.
IzloZzenost visokim razinama zracenja moze uzrokovati otkazivanje veceg broja organa i smrt.

Entolimod TMC dobio je status lijeka za rijetku bolest (lijeka protiv bolesti koje nisu Ceste)
11. sijeCnja 2016. za lijeCenje akutnog sindroma zracenja. Ovdje mozete pronaci dodatne informacije o
uvrstenju lijekova na popis lijekova za rijetke bolesti.

Kako djeluje Entolimod TMC?

Entolimod TMC djeluje vezivanjem na bjelancevinu na povrsini stanica naziva receptor TLR5. Vezivanje
na TLR5 potice proizvodnju tvari za Cije se ucinke oCekuje da ¢e smanjiti Stetu koju zracenje uzrokuje
u organizmu.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?

Kako ljudima nije moguce davati visoke doze zracenja, ucinci lijeka Entolimod TMC na zracenje
procijenjeni su u glavnom ispitivanju provedenom na 179 makaki majmuna. U ispitivanju je istrazeno
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koliki je broj majmuna prezivio visoke doze zracenja kada su primali razli¢ite doze lijeka Entolimod
TMC ili placeba (prividnog lijecenja). Tvrtka je takoder dostavila podatke iz dva ispitivanja na ukupno
150 zdravih sudionika. U tim je ispitivanjima istrazen medicinski ucinak na ljude te kako je lijek
razgraden i eliminiran iz organizma.

U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je CHMP procijenio inicijalnu dokumentaciju koju je tvrtka dostavila i
sastavio popis pitanja. U trenutku povlacenja tvrtka jos nije bila dostavila svoje odgovore na pitanja.

Koja je bila preporuka CHMP-a u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka u trenutku povlacenja, CHMP je smatrao da postoje razlozi za
zabrinutost te je njegovo privremeno misljenje bilo da nije moguce odobriti lijek Entolimod TMC za
smanjenje rizika od smrti nakon izlozenosti potencijalno smrtonosnim razinama zracenja.

Glavni razlog za zabrinutost CHMP-a bila je nedostatnost dokaza iz ispitivanja, ukljucujudi i iz
ispitivanja na makaki majmunima, na osnovu kojih bi se utvrdili ucinci lijeka na ljude te nacin njegove
primjene. Nadalje, postavilo se pitanje je li tvrtka osigurala zadovoljavaju¢e mjere za kontrolu
proizvodnje lijeka Entolimod TMC. Stoga je CHMP u vrijeme povlacenja zahtjeva smatrao kako koristi
od lijeka Entolimod TMC ne nadmasuju s njim povezane rizike.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjeStava Agenciju o povlacenju zahtjeva tvrtka je navela da joj je potrebno
vise vremena za prikupljanje dodatnih podataka koji bi pruzili odgovore na neka od pitanja koja je
postavio CHMP.

Dopis o povlacenju dostupan je ovdje.

Koje posljedice ima ovo povlacenje zahtjeva za bolesnike u klinickim
ispitivanjima ili u programima milosrdnog davanja lijekova?

Tvrtka je obavijestila CHMP da nema klinickih ispitivanja ili programa milosrdnog davanja lijeka
Entolimod TMC koji su u tijeku.
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