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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelem visszavonasaval kapcsolatban Oncophage
(vitespen)

2009. november 23-an az Antigenics Therapeutics Limited hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a kitjulas nagy
kockazataval jaro, lokalizalt vesesejtes karcindma ml(itét utani kiegészité kezelésére szant Oncophage-
ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi( gyogyszer az Oncophage?

Az Oncophage oldatos injekcid, melynek hatéanyaga a vitespen (20 mikrogramm).

Milyen betegségek kezelésére szantak az Oncophage-t?

Az Oncophage-t olyan vesesejtes karcinomaban (a veserak egy fajtaja) szenvedd betegeknél kivantak
alkalmazni, akiknél a daganat még nem terjedt at a szervezet mas részeire (lokalizalt). Akkor kivantak
alkalmazni, amikor nagy a kockazata annak, hogy a rak a tumort eltavolité mitét utan kidjul.

2005. aprilis 11-én az Oncophage megkapta a ,ritka betegség gydgyszere” mindsitést.

Milyen hatasmechanizmust varnak az Oncophage-tol?

Az Oncophage egy autolég immunterapias készitmény. Az autoldg azt jelenti, hogy a beteg sajat
testében 1évd sejtekbdl szarmazik. Az Oncophage hatdéanyaga, a vitespen, a beteg rakos sejtjeibdl
kivont fehérjékbdl (“hésokk fehérje-peptid complex-96”) all. Amikor az Oncophage-t beadjak a
betegnek, a szervezet védekezd rendszere (immunrendszer) megtanulja, hogy idegenként ismerje fel a
vitespenben taldlhatd fehérjéket, amelyek igy immunreakciot valtanak ki. Mivel a vitespenben taldlhaté
fehérjék hasonldak a rakos sejtek fehérjéihez, azt vartak, hogy az immunrendszer a daganatos
sejteket is meg fogja tdmadni, ezaltal megel6zve az eredeti tumor kiljuldsat, illetve szétterjedését.

Milyen dokumentaciét nydjtott be a vallalat az Ugyndkségnek
a kérelem alatamasztasara?
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Az Oncophage hatdsait az emberek részvételével végzett vizsgdlatok elbtt el6szor kisérleti modelleken
tesztelték. A vallalat egy olyan vizsgalat eredményeit nydjtotta be, amelyben 818, olyan lokalizalt
vesesejtes karcindmaban szenvedos feln6tt beteg vett részt, amelyet sebészeti Gton eltavolitottak és,
akiknél nagy a kockazata a rak kitjuladsanak. A vizsgalatban az Oncophage-t kap6 betegeket olyan
betegekkel hasonlitottak 6ssze, akik nem kaptak Oncophage-t. A hatasossag f6 mércéje az volt, hogy
mennyi ideig éltek a betegek a rak kitjuldsa nélkul.

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

Az értékelés befejez6dott, és a CHMP negativ szakvéleményt adott. A vallalat visszavonta kérelmét,
még miel6tt az Eurdpai Bizottsag kiadta volna a szakvéleménnyel kapcsolatos hatarozatat.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6épontjaban, az adatok és a vallalat altal a CHMP listajan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP negativ szakvéleményt adott, és nem javasolta az Oncophage-ra
vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat a kitjulas nagy kockazataval jard, lokalizalt
vesesejtes karcindma mtét utani kiegészité kezelésére.

A CHMP azon a véleményen volt, hogy a f6 vizsgalat nem igazolta, hogy az Oncophage hatasos a rak
visszatérése nélkili élettartam meghosszabbitasara. A bizottsag arra is felhivta a figyelmet, hogy a
vallalat nem nyuUjtott be elegendd informaciot a gydgyszer tartalmara és a gyartasi folyamatra
vonatkozodan. A kapott adatok ugyancsak nem voltak elégségesek annak tisztazasara, hogyan fejti ki
hatdsat az Oncophage a vesesejtes karcinoma kezelésében, valamint annak megallapitasara, hogy mi
a gyogyszer megfelel6 adagja.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP meglatasa szerint az Oncophage elényei nem haladtak meg
annak kockazatait.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A vallalatnak a CHMP-t a kérelem visszavonasarol értesitd levele itt talalhato

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a
betegekre nézve, akik részt vettek az Oncophage-zsal
folytatott klinikai tesztelésekben vagy engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy az Eurdpai Unidban nincsenek olyan betegek, akik jelenleg
Oncophage-t kapnak valamely klinikai vizsgalat, engedélyezés el6tti kezelési program vagy
megnevezett gyodgyaszati program keretében.

A ritka betegségek gydgyszereinek bizottsaga altal az Oncophage-ra vonatkozoéan kiadott vélemény
Osszefoglalasa itt talalhato.

TKérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem visszavondasaval
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/oncophage/H-1072-WL.pdf
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