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Az Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services-re
(oportuzumab monatox) vonatkozé forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A DLRC Pharma Services visszavonta a hugyhdlyagdaganat kezelésére és kitjulasanak megel6zésére,
valamint a papillaris daganatok kitjuldasénak megel6zésére szant Oportuzumab monatox DLRC Pharma
Services-re vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A véllalat 2021. augusztus 20-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi(l gydgyszer az Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services
és milyen alkalmazasra szantak?

Az Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services-t a hugyhdlyagdaganat két tipusanak kezelésére
fejlesztették ki. A gydgyszert a higyhodlyag in-situ karcindmajanak (CIS) kezelésére és kiljulasanak
megeldzésére, valamint a high-grade Ta és/vagy T1 papillaris daganatok kitGjulasanak megel6zésére
szantak. Olyan betegeknél tervezték alkalmazni, akik a daganat eltavolitasat célzé mitéten estek at
(transzuretralis reszektid), és akiknek a daganata nem reagalt a BCG immunterapiara (a
daganatellenes kezelések egy tipusa).

Az Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services hatéanyaga az oportuzumab monatox, és a
gyogyszert kozvetlenil a hugyhdlyagba kellett volna beinjekcidzni.

Hogyan fejti ki hatasat az Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services?

Az Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services egy antitest (egy fehérjefajta) fragmentumat
tartalmazza, amelyet egy citotoxikus (sejt6l6) anyaghoz kapcsoltak. Az antitestet Ugy alakitottak ki,
hogy a daganatos sejteken talalhaté célponthoz (EpCAM) kotédjon, lehet6vé téve, hogy a gydgyszer
bejusson a daganatos sejtbe. A gydgyszer bejutasat kovetden a citotoxikus anyag varhatdan
elpusztitja a sejtet. Arra is szamitottak, hogy a gyogyszer immunvalaszt valt ki a daganatos sejtekkel
szemben.
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Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy olyan vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 133, hugyhdlyag in-situ
karcindmaban vagy (high-grade Ta vagy barmely fokozatu T1) papillaris daganatokban szenvedd beteg
vett részt, akiknél a daganat nem reagalt a BCG immunterapidra. A hatasossag f6 mutatdja a
daganatos sejtek hidnya (teljes valasz) volt 3 hdnap utan, valamint a valasz id6tartama. Az
Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services-t nem hasonlitottak 6ssze mas gydgyszerekkel vagy
placebdval (hatéanyag nélkili kezelés).

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg benyujtott informaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas
idépontjaban még nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjdban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség részérél komoly aggdlyok
meritltek fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Oportuzumab monatox DLRC Pharma
Services alkalmazdsa nem engedélyezhetd a higyhodlyag in-situ karcindma kezelésére és kiujulasanak
megel6zésére, illetve a papillaris daganatok kitjulasdnak megel6zésére.

Az Ugynékségnek aggalyai meriiltek fel a gydgyszer min&ségével, biztonsagossagaval és
hatdsossagaval kapcsolatban. A minGség tekintetében a gydgyszer gyartasa soran szamos folyamatot
alkalmaztak, ami kérdéseket vetett fel a gydgyszer aktivitdsdanak mérésével kapcsolatban a kiilonb6zé
alkalmazott folyamatok soran. Tovabbi informacidkra volt szitkség a helyes gyartasi gyakorlatnak vald
megfelelésrdl és a lehetséges szennyezddések jelenlétérdl is. A hatékonysag tekintetében az
Ugyndkség gy vélte, hogy a fé vizsgdlatban részt vevs betegcsoport nem volt sszeegyeztethetd a
célzott indikacidval. Emellett a vizsgalat alatt jelentés mértékben modositottak a vizsgalat kialakitasat,
ami kérdéseket vetett fel az eredmények értelmezésével kapcsolatban, és a hatasossag kivalasztott f6
mutatoit sem tartottdk megfelelének. Ezenfellil kétségek mertltek fel a hatékonysagra vonatkozoan
jelentett eredmények klinikai relevanciajat illetéen. Végul a biztonsagossag tekintetében egyes adatok
ellentmondasosnak tlintek, és tovabbi magyarazatot igényeltek.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynékség részérdl komoly aggdlyok meriiltek fel az adatok
megbizhatdsagat illetéen, és arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a vallalat altal benyujtott adatok
alapjan a gyogyszer forgalmazasa nem engedélyezhetd.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat igy nyilatkozott, hogy azt
kovetSen vonta vissza a kérelmét, hogy az Egyesdiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hatosagatdl
(FDA) visszajelzést kapott arrél, hogy az Egyesiilt Allamokban az oportuzumab monatox
vonatkozasaban kérelmet nyujtottak be.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tdjékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavondsnak az Oportuzumab monatox DLRC
Pharma Services-zel végzett klinikai vizsgalatokban jelenleg részt vevl betegekre nézve nincsenek
kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot a klinikai vizsgalatban részt vevo kezel6orvosaval.
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