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A Sitoiganap-ra (allogén és autolog haptenizalt és
besugarzott sejtek, valamint gliomabdl szarmazé
sejtlizatumok) vonatkozo forgalombahozatali engedély
iranti kérelem visszavonasa

Az Epitopoietic Research Corporation-Belgium (E.R.C.) visszavonta a kezelést kévetden progressziv
(tovabb novd) vagy rekurrens (kitjuld) malignus glidmanak nevezett agydaganat-tipusban szenvedd
felnGttek kezelésére szant Sitoiganap-ra vonatkozo forgalombahozatali engedély irdnti kérelmét.

A véllalat 2022. majus 2-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusii gyogyszer a Sitoiganap és milyen alkalmazasra szantak?

A Sitoiganap-ot feln6tteknél torténé alkalmazasra szantdk a progressziv vagy rekurrens malignus
glidma kezelésére. Ez az agydaganatok egy nagyon agressziv tipusa, amely a ,glidlis” sejteket (az
idegsejteket korililvevé és aldtdmasztd sejtek) érinti.

A gyogyszert a beteg sajat daganatsejtjeibél (autoldg sejtek) és mas betegektbl szarmazd
daganatsejtekbdl (allogén sejtek) allitjak el6, amelyeket laboratériumban médositanak (haptenizalnak
és besugaroznak).

A Sitoiganap-ot bér ald adott injekcidként kivantak alkalmazni.

”

A Sitoiganap-ot 2014. januar 16-an a glidma kezelése tekintetében ,ritka betegség elleni gydgyszerré
mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrél tovabbi informacié az Ugyndkség
honlapjan talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3131211.

Hogyan fejti ki hatasat a Sitoiganap?

A Sitoiganap varhatdan ugy fejti ki hatdsat, hogy aktivalja a beteg immunrendszerét (a szervezet
természetes védekez0 rendszerét), hogy az megtdmadja és elpusztitsa a daganatsejteket. Amikor a
moddositott sejteket bejuttatjdk a beteg szervezetébe, az allogén daganatsejtek varhatdan segiteni
fogjak az immunrendszert abban, hogy ,idegenként” ismerje fel a beteg sajat daganatsejtjeit , és
immunvalaszt valtson ki ellenlk, ezaltal hozzadjarulnak a betegség elérehaladdsanak lassitdsdhoz vagy
megallitdsahoz.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3131211

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy 26, malignus gliomaban szenvedé beteg részvételével végzett f6 vizsgalat eredményeit
nyUjtotta be, amelyben a Sitoiganap-ot placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottdk 6ssze,
mindkett6t bevacizumabbal (egy masik daganatellenes gydgyszer) egytt alkalmazva. A Sitoiganap és
bevacizumab kombinacidval kezelt betegek GM-CSF-et és ciklofoszfamidot (két, az immunvalasz
stimulalasara szolgald gydgyszert) is kaptak. A hatasossag f6 mutatdja a betegek teljes tulélési ideje
és a betegség sulyosbodasaig eltelt idétartam volt.

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

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurépai Gydgyszeriigyndokség mar értékelte a vallalat
altal benyUjtott informaciét, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutdn az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok attekintése alapjan az Ugynodkség részérdl néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Sitoiganap alkalmazasa nem engedélyezhetd a glidma
kezelésére.

Az Ugyndkségnek aggalyai meriiltek fel a gydgyszer el8allitdsdnak modjaval és a gyartasi folyamatot
leiré dokumentaciéval kapcsolatban, ami bizonytalansadgokat eredményezett a gydgyszer minéségével
kapcsolatban. Az Ugyndkség tovabba gy vélte, hogy a nem klinikai vizsgélatok nem igazoltak, hogy a
gyogyszernek milyen hatassal kellene lennie a gliomaban szenvedo betegeknél. Ezen aggalyok mellett
a f6 vizsgalat eredményei nem voltak kelléen megalapozottak ahhoz, hogy igazoljdk a Sitoiganap
hatdsossagata gliomaban szenvedd betegek kezelésében, és a gydgyszer biztonsagossagi profiljat
nem lehetett megallapitani.

Ezért a visszavonas id6pontjaban az Ugyndkség nem tudott kévetkeztetéseket levonni a Sitoiganap
glidma kezelésében mutatott hatdsossagara vonatkozoéan, és az volt a véleménye, hogy a Sitoiganap
elényei ebben az alkalmazasban nem haladtdk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugyndkséget a kérelem visszavonasarol értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy a déntés
azon alapult, hogy tovabbi adatokat kell gy(jteni az EMA aggalyainak kezeléséhez.

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

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Sitoiganap-pal végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbiinformaciéra van szilksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-sitoiganap_en.pdf
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