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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL PARAISKOS SUTEIKTI PREPARATO
CEREPRO )
RINKODAROS TEISE ATSIEMIMO

Veiklioji medziaga: Adenovirusas, sujungtas su Herpes Simplex viruso timidino kinazés genu

2007 m. liepos 13 d. bendrové ,,Ark Therapeutics* oficialiai prane$é¢ Europos vaisty agentiiros
Zmonéms skirty vaisty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti paraiska suteikti vaistinio
preparato Cerepro, kurio numatyta indikacija — pacienty, kuriems nustatyta operuojama auksto
laipsnio glioma, gydymas, rinkodaros teis¢. Preparatas Cerepro retujy vaisty kategorijai priskirtas
2002 m. vasario 6 d.

Kas yra Cerepro?
Cerepro yra vaistas, kurio sudétyje yra adenoviruso perneSamas genas (viruso herpes simplex timidino
kinazés genas). Jis gaminamas kaip tirpalas, Svirk§¢iamas tiesiai { smegenis operacijos metu.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Cerepro?

Preparatas Cerepro turéjo biiti vartojamas kartu su gancikloviro natriu, gydant pacienty auksto laipsnio
glioma, kuria galima pasalinti chirurginiu biidu. Glioma yra tam tikros riiSies smegeny navikas, kuris
susidaro i$ gliju lasteliy (nervy paraminio audinio lasteliy).

Cerepro turéjo biiti vartojamas operacijos metu. Pasalings kuo didesng smegenu naviko dalj, chirurgas
bty tur¢jes atlikti iki 70 smulkiy preparato Cerepro injekcijy i ta smegeny dali, i$ kurios pasalintas
navikas. Po Cerepro injekcijy buvo numatyta skirti dviejy savaiciy gydymo gancikloviro natriu kursa,
pradedama praéjus penkioms dienoms po operacijos. Preparatas Cerepro poveikis pasireiskia tik tuo
atveju, kai jis vartojamas kartu su gancikloviru.

Kokio tikimasi Cerepro veikimo?

Cerepro sudétyje yra herpes viruso enzimo — timidino kinazés — genas. Gena pernesa vektorius, tam
tikros rusies virusas, kuris yra genetiskai modifikuotas, kad galéty pernesti gena (DNR) i organizmo
lasteles. Cerepro sudétyje esantis virusas yra adenovirusas, negalintis replikuotis ir todél nesukeliantis
infekcijos Zmonéms.

Susvirkstus Cerepro i smegenis, modifikuota virusa pasisavina injekcijos vieta supancios lastelés.
Tuomet §ios lastelés pradeda gaminti timidino kinazés enzima. Sis enzimas padeda gauti tokios formos
ganciklovira, kuris gali sunaikinti besidalijancias lasteles, taip pat vézines, kurios nebuvo pasalintos
operacijos metu.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiSka?

Cerepro poveikis pirma kartg buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik paskui buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Preparato Cerepro poveikis taip pat buvo tiriamas, gydant 36 pacientus, turincius auksto laipsnio
glioma. Tyrimy metu Cerepro ir gancikloviro natrio, vartojamy kartu jprastu gydymu, poveikis buvo
lyginamas su iprastos monoterapijos poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty
iSgyvenimo trukmé po pirmosios operacijos.

Koks paraiSkos nagrinéjimo etapas buvo pasiektas, kai ji buvo atsiimta?

Preparato vertinimas buvo baigtas, CHMP pateikus neigiama nuomong. Bendrové prasé dar karta
atlikti preparato vertinima, taciau §is nagrinéjimas dar nebuvo pasibaiggs, kai bendrové atsiémé
paraiska.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis pateiktais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP pateikta klausimy sarasa,
CHMP pateiké neigiama nuomong ir rekomendavo nesuteikti preparato Cerepro, skirto gydyti
pacientus, turin¢ius operuojama auksto laipsnio glioma, rinkodaros teisés.

Kas tuo metu CHMP kélé didZiausig susiriipinima?

CHMP kélé susirtipinima tas faktas, kad Cerepro nauda dar nebuvo irodyta. Jam kélé abejones mazas
pacienty, dalyvavusiu pagrindiniame Cerepro tyrime, skaicius, neleides irodyti vaisto veiksmingumo.
Komitetas taip pat pareiské susirtipinima dél tyrimo atlikimo biidy, kurie apsunkino rezultaty
aiskinima. Be to, CHMP nuomone, pateikta nepakankamai informacijos apie Cerepro sauguma, ir
kadangi vaisto nauda nebuvo jrodyta, jo vartojimo kartu su gancikloviru pavojai taip pat kélé abejoniy.
Taigi, kai paraiSka buvo atsiimama, CHMP laikési tokios nuomonés: Cerepro nauda nebuvo
pakankami irodyta, ir jokia {rodyta nauda nevirsija nustatyty pavojuy.

Kokias paraiSkos atsiémimo priezZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska, informuojanti EMEA apie paraiskos atsiémima, galite rasti Cia.

Kokios parais§kos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose preparato
Cerepro tyrimuose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokio poveikio §iuo metu klinikiniuose
Cerepro tyrimuose dalyvaujantiems pacientams. Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose ir norétuméte
gauti i§samesnés informacijos apie gydyma, kreipkités | savo gydytoja.
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