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A Raligize-re (axalimogen filoliszbak) vonatkozo6
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2018. julius 10-én az FGK Representative Service GmbH hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a méhnyakrak
kezelésére szant Raligize-re vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Raligize?

A Raligize egy rakgyogyszer, amely hatéanyagként axalimogen filoliszbakot tartalmaz. Vénaba adhato
infGzidhoz valé koncentratumként tervezték forgalmazni.

A Raligize a fejlett terapias gyogyszerek egy tipusa, amelyet ,,génterapias gyoégyszernek” neveznek. Ez
a gyogyszertipus azaltal fejti ki hatasat, hogy géneket juttat a szervezetbe.

Milyen alkalmazasra szantak a Raligize-t?

A Raligize-t olyan, méhnyakrakban szenved6 n6k kezelésére szantdk, akiknek a betegsége nem reagalt
a kezdeti kezelésre vagy kiujult utana.

Hogyan fejti ki hatasat a Raligize?

A méhnyakrakot foként a human papillémavirus (HPV) bizonyos torzsei altal kivaltott, hosszan tart6
fert6zés okozza. Ezek a virusok olyan fehérjéket termelnek a fert6zott sejtekben, amelyek arra
Osztonzik azokat, hogy novekedjenek és elrakosodjanak.

A Raligize hatéanyagat, az axalimogen filoliszbakot egy baktérium, a Listeria monocytogenes alkotja,
amelyet Ugy moddositottak, hogy egy olyan fehérjét allitson el6, amely arra serkenti az immunrendszert
(védekezbrendszer), hogy tAmadja meg a raksejteket. A Raligize-ben talalhaté baktériumok DNS-ébe
et tartalmazza egy masik fehérjéhez, a liszteriolizin O-hoz kapcsolva. A kapcsolodé fehérje képes az
immunrendszert az E7 ellen serkenteni.
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A Raligize-t a betegnek beadva a baktériumokat felveszik az immunrendszer sejtjei, ahol arra
Osztonzik azokat, hogy felismerjék az E7 fehérjét, majd megtamadjak és elpusztitsak az azt tartalmazo
raksejteket.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat adatait nyUjtotta be, amelyben 50, elérehaladott méhnyakrakban szenved6
nd vett részt, koztlik olyanok, akiknek a daganata a kezelést kévet6en kidjult vagy atterjedt a test mas
részeire. A Raligize-kezelés eredményeit a hasonlé néknél kordbban tapasztalt eredményekkel
hasonlitottak 6ssze, akik mas kezelésben részesiiltek a méhnyakrak miatt.

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

Mivel a Raligize fejlett terapias gyogyszer, azt a CHMP nevében a fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsag (CAT) értékelte. A kérelmet akkor vontak vissza, amikor a CAT még a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentéacio értékelését végezte.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

Mivel a CAT a vallalat altal eredetileg benyujtott dokumentaciot értékelte a CHMP nevében, ekkor még
semmilyen ajanlast nem tett.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasarol értesit6 levelében a vallalat gy nyilatkozott, hogy a
visszavonas oka a CAT altal kifejtett, kezdeti aggalyok voltak, melyek szerint a f6 vizsgalatbol
szarmazo6 adatok nem elégségesek a gyodgyszer engedélyezésének alatamasztasahoz.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashato.

Milyen kdvetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Raligize-vel végzett klinikai vizsgalatokban
jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

A Raligize-re (axalimogen filoliszbak) vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti
kérelem visszavonasa
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/07/WC500252474.pdf
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