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Kérdések és valaszok a
Theraloc-ra
vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval kapcsolatban

Nemzetk6zi szabadnév (INN): nimotuzumab

2008. december 1-jén az Oncoscience AG hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a high-grade, rezisztens vagy kiajuld
glioméban szenvedd gyermekek és serdiilok kezelésére szant Theraloc-ra vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmét. A Theraloc-ot 2004. szeptember 2-an ritka betegségek gyogyszerévé
mindsitették.

Milyen tipusu gyogyszer a Theraloc?
A Theraloc egy koncentratum, oldatos infuzid készitéséhez (vénaba torténd becsepegtetésre).
Hatoanyagként nimotuzumabot tartalmaz.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Theraloc-ot?

A Theraloc-ot olyan haromévesnél idésebb gyermekek és serdiilok kezelésére szantak, akik high-grade
gliomaban szenvednek. A glioma az agydaganat egy olyan tipusa, mely a glia-sejtekbdl (az
idegsejteket koriilvevd, azokat aldtdmaszto sejtek) indul ki. A Theraloc-ot olyan gliomak esetében
alkalmaztak volna, amikor a daganat ‘rezisztens’ (azaz nem reagal mas kezelésre) vagy ‘kiujuld’ (egy
korabbi kezelést kovetden visszatér).

Milyen hatasmechanizmust vartak a Theraloc-t61?

A Theraloc hatdéanyaga, a nimotuzumab egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest olyan
antitest (egyfajta fehérje), amelyet ugy alakitottak ki, hogy a szervezet bizonyos sejtjein talalhato
meghatarozott strukturat (agynevezett antigént) felismerje, és ahhoz kotédjon. A nimotuzumab egy
olyan antigénhez kotédik, amelynek neve epidermalis ndvekedési faktor receptor (EGFR). Ez a fehérje
bizonyos daganatsejtek felszinén talalhaté meg. Aktivalasat kovetden az EGFR segiti a daganatsejtek
novekedését, szaporodasat és terjedését. Ugy vartak, hogy a nimotuzumab az EGFR gatlasaval
lelassitja a glidma el6rehaladasat.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem aldtimasztasara?

A Theraloc hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elott eldszor kisérleti modelleken
teszteltek.

A Theraloc-ot egy {6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 47 olyan gliomaban szenvedd gyermek
és serdiild vett részt, akiknek nem allt rendelkezésére olyan kezelés, amely a betegségiiket
gyogyithatta volna. A Theraloc-ot nem hasonlitottak dssze egyetlen mas kezeléssel sem. A hatasossag
f6 mércéje a kezelésre reagald betegek szama volt. A betegeket reagaloként osztalyoztak, ha a
daganatuk eltlint, kisebb lett vagy ugyanakkora maradt.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a benytjtast kovetd 173. napon vonta vissza. Azt kdvetéen, hogy a CHMP
értékelte a vallalatnak a kérdéssorokra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan
probléma.

Szokasos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 0j kérelem kiértékelésére. Az eredetileg
benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat allit 6ssze a kérdésekrdl,
amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP véleményezés elott
attekinti azokat, és tovabbi, nyitva maradt kérdéseket tehet fel a 180. napon. A CHMP allasfoglalasat
kdvetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag kiadja az engedélyt.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idOpontjaban, az adatok ¢s a vallalat altal a CMHP listajan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Theraloc alkalmazasa nem engedélyezhetd a kitjuld, high-grade gliomaban
szenvedd gyermekek ¢s serdiilok kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfobb aggalyai?

A CHMP aggodalmat fejezte ki arra vonatkozoan, hogy a vallalat nem nytjtott be elégséges
bizonyitékot arra nézve, hogy a Theraloc-ot megbizhatéan lehet gyartani, tovabba elégtelen
informaci6 allt rendelkezésre azzal kapcsolatban, hogy a szervezet hogyan kezeli a gyogyszert.

A bizottsag aggalyosnak talalta, hogy a Theraloc eldnyeit nem igazoltak, mivel a f6 vizsgalat nem
mutatott elényt a tulélés tekintetében, tovabba a Theraloc-kal kezelt betegek koziil egynél sem tlint el a
daganat teljes mértékben. Ezen feliil, nem kertilt tisztazasra, hogy a vizsgalatba bevont betegeknek
rezisztens vagy kiujulo betegségiik volt-e.

A CHMP a gyo6gyszer biztonsadgossagat is aggalyosnak talalta. Nem nyujtottak be informaciot arra
vonatkozdan, hogy a szervezet termel-e antitesteket a gyogyszer ellen, tovabba nagy aranyban
fordultak el sulyos mellékhatasok is a szer alkalmazasaval kapcsolatban.

Ezek alapjan, a visszavonas idopontjaban a CHMP meglatasa szerint a Theraloc elonyei
tudomanyosan nem igazolodtak kell6 mértékben, illetve nem haladtak meg az ismert kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasaroél értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek az
Theraloc-kal folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési programokban?
A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrol, hogy a visszavonasnak a Theraloc-kal végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés eldtti kezelési programokban jelenleg résztvevo betegekre nézve
nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés elétti kezelési programban vesz részt, és tovabbi
informaciora van sziiksége a kezelését illetden, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Theraloc/withdrawal_letter.pdf

