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Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato Theraloc rinkodaros teisés
paraiskos atsiémimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): nimotuzumabas

2008 m. gruodzio 1 d. bendrové ,,Oncoscience AG* oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti vaistinio preparato Theraloc, skirto vaiky
ir paaugliy rezistentiSkai arba griztamajai labai piktybiskos formos gliomai gydyti, rinkodaros teisés
paraiska. 2004 m. rugséjo 2 d. Theraloc buvo priskirtas retyjy vaistiniy preparaty kategorijai.

Kas yra Theraloc?
Theraloc yra koncentratas, i§ kurio gaminamas infuzinis (i vena lasinamas) tirpalas. Sio vaistinio
preparato sudétyje yra veikliosios medziagos nimotuzumabo.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Theraloc?

Theraloc buvo numatyta skirti paaugliams ir vaikams nuo 3 mety, sergantiems labai piktybiskos
formos glioma. Glioma — tai smegeny navikas, kuris pradeda vystytis neuroglijose (atraminése
lastelése, kurios supa nervines lasteles). Vaistu Theraloc buvo numatyta gydyti ,,rezistentiska
(kitiems gydymo biidams atsparia) arba ,,griztamaja“ (po ankstesnio gydymo atsinaujinusia) glioma.

Kokio tikimasi Theraloc veikimo?

Veiklioji Theraloc medziaga nimotuzumabas yra monokloninis antikiinas. Monokloninis antikiinas —
tai antiktinas (tam tikros rii§ies baltymas), kuris gali atpaZzinti ant tam tikry organizmo lasteliy esancia
specifing medziaga (antigena) ir prisijungti prie jos. Nimotuzumabas prisijungia prie tam tikry naviko
lasteliy pavirSiuje esancio antigeno, vadinamojo epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR).
Suaktyvintas EAFR padeda naviko lasteléms augti, daugintis ir plisti. Manyta, kad slopindamas EAFR
nimotuzumabas sulétins gliomos progresavima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

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

Atliktas vienas pagrindinis Theraloc tyrimas, kuriame dalyvavo 47 glioma sergantys vaikai ir
paaugliai, kuriems nebuvo galima taikyti kito gydymo metodo. Theraloc nebuvo lyginamas su jokiu
kitu gydymo metodu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems gydymas Theraloc
buvo veiksmingas, skaicius. Pacientas buvo priskiriamas pacientams, kuriems vaistinio preparato
Theraloc poveikis buvo teigiamas, jei jo navikas iSnyko, sumazéjo arba jo dydis nepakito.

Kuriuo parai$kos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 173-ig jos nagriné¢jimo dieng. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus i sarase
pateiktus klausimus, vis dar liko nei$spresty klausimy.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei.
Bendrovei pateikus atsakymus i klausimus, CHMP juos perziiiri ir prie$ pateikdamas savo nuomong
gali uzduoti bet kokiy jam dar kylan¢iy klausimy 180-ta diena. CHMP pateikus nuomong, Europos
Komisija per mazdaug du ménesius suteikia rinkodaros teisg.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perziiirétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP saraso
klausimus paraiskos atsiémimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémgs negaluting nuomong,
kad pagal indikacija ,,vaiky ir paaugliy rezistentiSka ar griztamoji labai piktybiskos formos glioma*
vartojamo preparato Theraloc rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susiriipinimg?

CHMP susirtipinima kélé tai, kad bendrové pateiké nepakankamai jrodymuy, patvirtinanciy patikima
Theraloc gamybos biida ir buvo pateikta nepakankamai informacijos apie tai, kaip i $i vaistinj
preparata reaguoja organizmas.

Komitetui riipestj kelé tai, kad Theraloc teikiama nauda nebuvo patvirtinta, nes atlikus pagrindini
tyrima negauta duomeny apie vaisto naudq pacienty iSgyvenimo atzvilgiu ir né vienam i§ vaistiniu
preparatu Theraloc gydytu pacienty navikai visiskai neisSnyko. Be to, nebuvo aisku, ar visi tyrime
dalyvave pacientai sirgo rezistentiska arba griztamaja liga.

Be to, CHMP kilo abejoniy dél vaisto saugumo. Nepateikta jokios informacijos apie tai, ar Zmogaus
organizmas nepradeda gaminti antikiiny vaistui, ir nustatyta daug sunkiy jo sukeliamy $alutiniy
reiskiniy.

Taigi, tuo metu, kai paraiska atsiimta, CHMP laikési nuomonés, kad vaistinio preparato Theraloc
teikiama nauda nebuvo pakankamai jrodyta ir nebuvo didesné uz nustatyta jo keliama rizika.

Kokias parai§kos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galima rasti ¢ia.

Kokios paraiSkos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
arba Theraloc naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad pacientams, $iuo metu dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba
preparato Theraloc labdaringo vartojimo programose, paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy.
Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
i8samesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i Jus gydantj gydytoja.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Theraloc/withdrawal_letter.pdf

