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Paraiskos gauti Sitoiganap (alogeninés ir autologinés
haptenizuotos ir apsvitintos lgstelés ir Igsteliy lizatai,
gauti iS gliomos) registracijos pazymeéjima atsi€mimas

Belgijos bendrové Bendrové ,Epitopoietic Research Corporation" (ERC) atsiémeé savo paraiSka gauti
Sitoiganap, skirto gydyti suaugusiuosius, sergancius progresuojanciu (toliau auganciu) arba po gydymo
atsinaujinanciu galvos smegeny véziu, vadinamu piktybine glioma, registracijos pazyméjima.

Bendrové atsiémeé paraiskg 2022 m. geguzés 2 d.

Kas yra Sitoiganap ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Sitoiganap buvo skirtas gydyti suaugusiuosius, sergancius progresuojancia ar atsinaujinancia piktybine
glioma - labai agresyviu galvos smegeny veéziu, kuris pazeidzia glijos lasteles (nervy lasteles supancias
ir palaikancias lgsteles).

Vaistas gaminamas i$ paties paciento veéziniy lasteliy (autologiniy lasteliy) ir kity pacienty véziniy
lgsteliy (alogeniniy lgsteliy), kurios modifikuojamos laboratorijoje (haptenizuojamos ir apsSvitinamos).

Sitoiganap buvo numatyta vartoti Svirksciant po oda.

2014 m. sausio 16 d. Sitoiganap priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal gliomos gydymo indikacijgq. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrimg retyjy vaisty kategorijai
rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3131211.

Kaip veikia Sitoiganap?

Manoma, kad Sitoiganap suaktyvina paciento imunine (natdralig organizmo apsaugos) sistemg, kad Si
pulty ir sunaikinty vézines lgsteles. Manoma, kad | paciento organizma susvirkstus modifikuoty lgsteliy,
alogeninés vézinés lgstelés padés imuninei sistemai atpazinti paties paciento vézines lgsteles kaip
svetimkinius ir stimuliuos imuninj atsaka | jas, taip sulétindamos arba stabdydamos ligos
progresavima.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateike vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 26 piktybine glioma sergantys pacientai,
rezultatus; atliekant §j tyrimq, Sitoiganap buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios
medziagos), juos vartojant su bevacizumabu (kitu vaistu nuo vézio). Pacientams, kurie vartojo
Sitoiganap kartu su bevacizumabu, taip pat buvo skiriamas GM-CSF ir ciklofosfamidas (du vaistai
imuniniam atsakui skatinti). Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo pacienty iSgyvenimo trukmé ir
pacienty iSgyvenimo trukmé ligai neprogresuojant.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacija ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilréta turima informacija, paraiskos atsi€mimo metu Agentdra turéjo abejoniy ir buvo
priémusi negalutine nuomone, kad Sitoiganap negali bati registruotas gliomos gydymui.

Agentirai iSkilo abejoniy dél to, kaip vaistas buvo gaminamas ir dokumenty, kuriuose aprasytas
gamybos procesas, todél iskilo abejoniy dél vaisto kokybés. Agentira taip pat laikési nuomonés, kad

nerima kelianciy klausimy, pagrindinio tyrimo rezultatai nebuvo pakankamai patikimi, kad bGty galima
irodyti, jog Sitoiganap veiksmingai gydo glioma sergancius pacientus, o vaisto saugumo charakteristiky
nepavyko nustatyti.

Todél paraiskos atsi€mimo metu Agentiira negaléjo padaryti iSvady dél Sitoiganap veiksmingumo
gydant glioma ir laikési nuomonés, kad Sitoiganap nauda gydant gliomg néra didesné uz jo keliamag
rizikq.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendroveé nurodé, jog sprendimas priimtas
deél poreikio surinkti papildomy duomeny EMA abejonéms iSsklaidyti.

Ar Sis atsisakymas tureés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraisSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose Sitoiganap tyrimuose.

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