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A Contusugene Ladenovec Gendux forgalomba hozatali engedély kérelmének
visszavonasaval kapcsolatos kérdések és valaszok
contusugene ladenovec

2009. junius 12.-én a Gendux Molecular Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek értékelésével foglalkozo bizottsagot (Committee for Medicinal Products for Human Use
— CHMP), hogy vissza kivanja vonni a kitujul6 vagy terapiara nem reagald laphamsejtes feji és nyaki
carcinoma kezelésére alkalmazand6 Contusugene Ladenovec Gendux forgalomba hozatalanak
engedélyezésére benyujtott kérelmét.

Milyen gyogyszer a Contusugene Ladenovec Gendux?

A Contusugene Ladenovec Gendux szuszpenzids injekcio, amely hatdanyagként contusugene
ladenovec-et tartalmaz.

A Contusugene Ladenovec Gendux készitményt egy fejlett terapias tipust készitményként tn.
“génterapias termékként” fejlesztették ki. Ez egy olyanfajta gyogyszer, amely géneket juttat be a
szervezetbe. Az 1j gének ezutan gondoskodnak arrol, hogy a szervezet bizonyos fehérjéket termeljen
vagy ne termeljen, ezzel eldsegitve egy betegség kezelését.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Contusugene Ladenovec Gendux készitményt?

A Contusugene Ladenovec Gendux készitményt a feji és nyaki laphamsejtes carcinoma kezelésére
kivantak alkalmazni (ez a rak olyan fajtaja, amely a szaj, az orr, a torok vagy a fiil nyalkahartyajarol
indul ki). Akkor kivantak alkalmazni, amikor a rak a kezelésre nem reagal, vagy kitjul (rendszeresen
visszatér).

Milyen hatismechanizmust vartak a Contusugene Ladenovec Gendux-t61?

A Contusugene Ladenovec Gendux hatéanyaga, a contusugene ladenovec, egyfajta virus, amelyet ugy
modositottak, hogy a p53 gént be tudja juttatni a szervezet sejtjeibe.

A tumorba befecskendezve a Contusugene Ladenovec Gendux a varakozasok szerint bejuttatta a pS3
gént a daganatos sejtekbe, ahol a gének megnovelték volna a sejtben a p53 fehérje termelddését. A p53
fehérje altalaban a DNS karosodas helyrehozéasaban vesz részt, sejthalalt okoz, amikor a DNS-t nem
lehet kijavitani és eldsegiti a vérerek képz6dését. Mivel a rakos sejtek karosodott DNS-t tartalmaznak
a p53 fehérje vagy eldsegiti a DNS kijavitasat vagy a sejt pusztulasat okozza. Emellett a p53 fehérje
csokkenti a daganatos sejteket ellatod vérerek képzodését.

A p53 fehérje termelddésének fokozasaval a Contusugene Ladenovec Gendux készitmény a
varakozasok szerint meggyogyitotta volna a daganatot, vagy lelassitotta volna annak novekedését.

A Contusugene Ladenovec Gendux készitményben talalhat6 virus egy “adenovirus”, amelyet Ggy
modositottak, hogy emberekben nem okoz betegséget.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP részére a kérelem alatamasztasara?

A Contusugene Ladenovec Gendux hatasait el0szor kisérleti modelleken vizsgaltak, mieldtt
embereken kiprobaltak volna. Egy 0sszesen 123 kezelésre nem reagalo vagy kiujulo feji és nyaki
laphamsejtes karcindmads beteg részvételével lezajlott fo vizsgalatban a Contusugene Ladenovec
Genduxot metotrexattal (egy masik daganatellenes gydgyszer) hasonlitottak 6ssze. A hatékonysag 6
mérdszama a betegek élettartama volt.
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A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmi eljaras a 120. napnal tartott, amikor a vallalat visszavonta. 2008-ban a CHMP &sszeallitott
egy kérdés listat, amelyeket a vallalatnak meg kellett valaszolnia. A vallalatnak valaszait a fejlett
terapiakkal foglalkozé bizottsaghoz (Committee for Advanced Therapies — CAT) be kellett nyujtania a
fejlett terapiakkal kapcsolatos 0j Eurdpai Unids jogszabalyoknak megfeleléen. A vallalat azonban a
kérdések megvalaszolasa el6tt visszavonta kérelmét.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

Az adatok feliilvizsgalata alapjan, a kérelem visszavonasa idején a CHMP talalt néhany problémat, és
azon a feltételes véleményen volt, hogy a Contusugene Ladenovec Gendux készitmény nem
engedélyezhetd a kiajuld vagy terapiara nem reagald laphamsejtes feji és nyaki carcinoma kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A Bizottsdg azon a véleményen volt, hogy a vallalat nem bizonyitotta, hogy a Contusugene Ladenovec
Gendux kedvezd hatast fejt ki a betegeknél. Emellett a vallalat nem nyujtott be elegendd bizonyitékot
annak aldtdmasztasara sem, hogy a készitmény biztonsagos, megbizhaté modon eléallithato, és nem
lenne karos hatasu a kornyezetre, illetve a beteg kozvetlen kdzelében 1évo személyekre.

Végezetiil a CHMP felhivta a figyelmet arra, hogy nincs elegendd informacié a készitmény
toxicitasaval, szervezetben torténd megoszlasaval, egyes gének szerepével és a készitményben talalt
szennyezOkkel kapcsolatban.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A véllalatnak a kérvény visszavonasaval kapcsolatban az EMEA részére megkiildott értesito levele itt
olvashato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Contusugene Ladenovec Gendux készitménnyel folytatott klinikai vizsgalatokban vagy
engedélyezés elotti kezelési programokban?

A vallalat nem tdjékoztatta az Ugyndkséget arrol, hogy vannak olyan betegek, akik a Contusugene
Ladenovec Gendux készitménnyel kapcsolatos klinikai vizsgalatokban, illetve méltanyossagi
programokban vesznek részt.
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