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Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato
Advexin
rinkodaros teisés paraiSkos atsiémimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): contusugene ladenovec

2008 m. gruodzio 17 d. bendrové ,,Gendux Molecular Limited* oficialiai pranesé Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti Li-Fraumeni véziui gydyti skirto
vaisto Advexin rinkodaros teisés paraiska. 2006 m. spalio 23 d. Advexin buvo priskirtas retiesiems
vaistams.

Kas yra Advexin?
Advexin yra injekciné suspensija, kurios sudétyje yra contusugene ladenovec — genetiskai modifikuoto
viruso, pernesancio gena pS3.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Advexin?

Advexin buvo numatyta skirti Li-Fraumeni véziui gydyti vyresniems nei 18 mety amziaus pacientams.
Li-Fraumeni véZys pasireiskia pacientams, sergantiems Li-Fraumeni sindromu — geno p53 mutacijos
sukeliama liga. Zmonéms, kuriems pasireiskia §i mutacija, rizika susirgti véziu didéja. Li-Fraumeni
vézys gali atsirasti jvairiuose organuose, bet dazniausiai nustatomas kriity, smegeny, kauly ar
minkstyju (kitus organus jungianciy, supanciy ar palaikanciy) audiniy vézys.

Kokio tikimasi Advexin veikimo?

Veiklioji Advexin medziaga contusugene ladenovec yra virusas perneséjas — genetiskai modifikuotas
virusas, galintis pernesti geng i organizmo lasteles. Advexin sudétyje yra adenovirusas, kuris negali
replikuotis ir todél zmonéms nesukelia infekcijos. Genas, kurj pernesa Advexino virusas, yra iprastas

(nedefektyvus) genas p53.

Buvo numatyta Advexin $virksti tiesiai i auglius, taip leidziant vézinéms lasteléms vél imti gaminti
normaly p53 baltyma. Baltymas p53, kuri gamina nedefektyvus Zzmogaus organizme esantis genas
p53, paprastai padeda pataisyti pazeista DNR ir sukelia Iasteliy ziiti, kai DNR negalima atkurti.
Baltymas p53 padeda atkurti pazeista véziniy lasteliy DNR arba sukelia iy lasteliy zati.

Li-Fraumeni vézio atveju genas p53 yra defektyvus, baltymo p53 veikimas sutrikes ir vézinés lastelés
gali augti ir skilti. Buvo tikimasi, kad atstatydamas normalia lasteliy apsaugos funkcija Advexin padés
i8gydyti liga arba sulétinti jos eiga.

Kokius dokumentus bendrové pateiké Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui kartu su
paraiSka?

Pirmiausia Advexin poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zmonéms.

Bendrové pateiké informacija i§ tyrimo su vienu pacientu, serganciu apatinés pilvo dalies, kauly ir
smegeny Li-Fraumeni véziu. Per penkis ménesius pacientui susvirksta 12 Advexin injekcijy i kai
kuriuos auglius. Vaisto poveikis buvo vertinamas pagal nuotraukas, rodancias kaip augliai reagavo i
gydyma. Bendrové taip pat pateiké rezultatus i$ keliy smulkesniy tyrimy, kuriuose buvo tiriamas keliy
Advexin doziy poveikis ivairaus tipo véziui.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Bendrové paraiska atsiemé 179-aja jos nagrinéjimo diena. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui ivertinus bendrovés atsakymus i jai pateiktus klausimus, nustatyta, kad ne visi neaiSkumai
pasalinti.

Paprastai Komitetas nauja parai$ka nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, Komitetas parengia klausimy sarasa (120-aja diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei.
Kai bendrové pateikia atsakymus i klausimus, Komitetas juos perzitiri ir, prie§ pateikdamas savo
nuomong, 180-3j3 paraiSkos svarstymo diena jis dar gali uzduoti jam kylanciy klausimuy. Komitetui
pateikus nuomong, Europos Komisija sprendima dél rinkodaros teisés suteikimo priima per mazdaug
du ménesius.

Kokia tuo metu buvo Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto rekomendacija?
Remdamasis duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké i jo klausimus, paraiSkos atsiemimo
metu Komitetas dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomone, kad Advexin negali buti
iregistruotas Li-Fraumeni véziui gydyti.

Kas Zmonéms sKirty vaistiniy preparaty komitetui tuo metu kélé didZiausia susiriipinima?
Komiteto susiriipinima kél¢ tai, kad Advexin injekcijos i Li-Fraumeni auglius nauda pacientams
nebuvo pakankamai irodyta. Komitetui taip pat buvo neaisku, kas atsitinka su vaistu organizme, kaip
jis turéty biiti vartojamas ir koks jo saugumas. Be to, bendrové nepateiké pakankamai irodymuy, kad
Advexin galima gaminti patikimu btidu arba kad jis nebus zalingas aplinkai ar zmonéms, turintiems
artima kontakta su pacientu.

Kokias parai§kos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?
Laiska, kuriuo bendrové Europos vaisty agentiira informuoja apie savo paraiskos atsi€émima, galima
rasti ¢ia.

Kokios yra paraiSkos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose Advexin
tyrimuose arba jo vartojimo labdaros programose?

Bendrové Komiteto neinformavo apie jokias paraiskos atsiémimo pasekmes klinikiniuose Advexin
tyrimuose arba jo vartojimo labdaros programose dalyvaujantiems pacientams.
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