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Paraiskos gauti Oportuzumab monatox DLRC Pharma
Services (oportuzumabas monatoksas) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,,DLRC Pharma Services" atsiémé savo paraiSkg gauti vaisto Oportuzumab monatox DLRC
Pharma Services registracijos pazymeéjima pagal Slapimo pslés vézio atsinaujinimo gydymo ir
prevencijos bei papiliniy naviky atsinaujinimo prevencijos indikacija.

Bendrové paraiskg atsiémé 2021 m. rugpjtcio 20 d.

Kas yra Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services ir kokiais atvejais
buvo numatyta jj vartoti?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services buvo sukurtas dviejy risiy Slapimo pislés véziui gydyti.
Sj vaista buvo numatyta skirti $lapimo pislés karcinomos in situ (CIS) atsinaujinimo gydymui ir
prevencijai ir auksto laipsnio Ta ir (arba) T1 papiliniy naviky atsinaujinimo prevencijai. Vaista buvo
numatyta skirti pacientams, kuriems buvo atlikta vézio Salinimo operacija (transuretriné rezekcija) ir
kuriems ankstesnis vézio gydymas BCG imunoterapija (tam tikros risSies vaistais nuo véZzio) buvo
neveiksmingas.

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services sudétyje yra veikliosios medziagos oportuzumabo
monatokso, ir jj buvo numatyta Svirksti tiesiai | Slapimo pisle.

Kaip veikia Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services sudétyje yra antikiino (tam tikros risies baltymo), kuris
prisijunges prie citotoksinés (lasteles naikinancios) medziagos, fragmento. Antiklinas sukurtas taip,
kad jungtuysi prie véziniy lasteliy pavirsiuje esancio taikinio (EpCAM) ir taip leisty vaistui patekti | véZio
lasteles. Manoma, kad vaistui patekus | Igstele citotoksiné medziaga jg sunaikins. Taip pat tikétasi, kad
vaistas sukels imunine reakcijg | vézio lasteles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 133 pacientai, sergantys Slapimo paslés CIS arba
papiliniais navikais (auksto laipsnio Ta arba bet kurio laipsnio T1), kuriems vézZio gydymas BCG
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imunoterapija buvo neveiksmingas, rezultatus. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tai, ar po
3 ménesiy neliko vézio lgsteliy pozymiy (visiSskas atsakas), ir tokio atsako trukmé. Oportuzumab
monatox DLRC Pharma Services nebuvo lyginamas su kitais vaistais ar placebu (preparatu be
veikliosios medziagos).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacijaq
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsiémimo metu bendrové nebuvo atsakiusi | Siuos
klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo dideliy abejoniy ir
buvo priemusi negalutine nuomone, kad Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services negali biti
registruotas Slapimo puslés karcinomos in situ atsinaujinimo gydymui ir prevencijai arba papiliniy
naviky atsinaujinimo prevencijai.

Agentirai iSkilo abejoniy dél vaisto kokybés, saugumo ir veiksmingumo. Kalbant apie kokybe,
gaminant §j vaistg buvo taikomi keli procesai, todél kilo klausimy dél vaisto veiksmingumo rodikliy,
gauty taikant jvairius procesus. Taip pat reikéjo papildomos informacijos apie atitiktj gerosios gamybos
praktikos reikalavimams ir galimy priemaisy buvima. Kalbant apie veiksminguma, Agentira laikési
nuomoneés, kad pagrindiniame tyrime dalyvavusi pacienty populiacija neatitiko tikslinés indikacijos. Be
to, atliekant tyrima buvo iS esmés pakeisti tyrimo modeliai, todél kilo klausimy, kaip aiskinti jo
rezultatus, o pasirinkti pagrindiniai veiksmingumo rodikliai jvertinti kaip netinkami. Negana to, iskilo
abejoniy dél pateikty veiksmingumo rezultaty klinikinio reikSmingumo. Galiausiai, kalbant apie
sauguma, kai kurie duomenys atrodé priestaringi ir turéjo biti iSsamiau paaiskinti.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira turéjo dideliy abejoniy dél duomeny patikimumo ir priéjo
prie iSvados, kad, remiantis bendrovés pateiktais duomenimis, Sio vaisto registruoti negalima.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé savo paraiskg atsiimanti
atsizvelgdama j griztamaja informacija, gauta is JAV Maisto ir vaisty administracijos (FDA) dél
Jungtinése Amerikos Valstijose pateiktos oportuzumabo monatokso paraiskos.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Oportuzumab monatox DLRC Pharma
Services.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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