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Klausimai ir atsakymai

Klausimai ir atsakymai déel vaisto Cerepro (sitimageno
seradenovekas) rinkodaros teisés paraiskos atsiemimo

2008 m. kovo 8 d. bendrove ,Ark Therapeutics" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti paraiska dél vaistinio preparato Cerepro, kurio
numatyta indikacija - pacienty, kuriems nustatyta operuojama auksto laipsnio glioma, gydymas, ji
skiriant kartu su gancikloviro natriu, rinkodaros teisés suteikimo.

Kas yra Cerepro?

Cerepro yra koncentratas injekciniam tirpalui, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos sitimageno
seradenoveko.

Cerepro yra tam tikras pazangiosios terapijos vaistas, zinomas kaip geny terapijos preparatas. Tai
tokio tipo vaistas, kuris pernesa genus j organizmo lasteles.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Cerepro?

Preparatas Cerepro turéjo bti vartojamas kartu su gancikloviro natriu, gydant pacienty operuoting
auksto laipsnio glioma. Glioma yra tam tikros risies smegeny navikas, kuris susidaro is glijy lasteliy
(pagalbiniy nervinio audinio lasteliy).

Cerepro auksto laipsnio gliomai gydyti buvo priskirtas retiesiems vaistams (vaistams, vartojamiems

retoms ligoms gydyti) 2002 m. vasario 6 diena.

Kokio buvo tikimasi Cerepro veikimo?

Veiklioji Cerepro medZiaga sitimageno seradenovekas yra tam tikras virusas, kuris modifikuotas taip,
kad galéty | organizmag pernesti timidino kinazés baltymo geng. Cerepro sudétyje esantis virusas yra

adenovirusas, negalintis replikuotis ir todél nesukeliantis infekcijos Zzmonémes.
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Susvirkstus Cerepro | smegenis operacijos metu, modifikuotg virusg pasisavina injekcijos vietg
supancios lastelés. Tuomet Sios lastelés pradeda gaminti timidino kinaze. Buvo tikimasi, kad Sis

baltymas padés modifikuoti gancikloviro natrj taip, kad jis galéty sunaikinti besidalijancias lasteles.
Gancikloviro natriu iS esmés ir buvo numatyta sunaikinti Sias greitai besidauginancias vézio lasteles.
Kitos nervy lastelés ir ne navikinés lastelés turéjo biti maZiau pazeistos.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Cerepro poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik paskui buvo tiriamas
jo poveikis Zmonéms. Bendroveé taip pat pateiké duomenis i$ vieno pagrindinio tyrimo su 251 glioma
serganciu pacientu, kuri buvo galima operuoti. Tyrimuose kartu su jprastu gydymu vartojamo Cerepro

ir gancikloviro natrio poveikis buvo lyginamas su jprastinio gydymo poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo
vertinimo rodiklis - laikotarpis, per kurj pacientams nereikéjo skirti papildomo gydymo siekiant pratesti
ju gyvenimo trukme. Tyrime taip pat vertinta, kiek laiko pacientai iSgyveno.

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

Preparato vertinimas buvo baigtas CHMP pateikus neigiama nuomone. Bendrové pateiké prasyma
persvarstyti Sig neigiamg nuomone, taciau svarstymas dar nebuvo baigtas, kai bendrové paraiskg
atsiémé.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Kadangi Cerepro yra pazangiosios terapijos vaistas, jj jvertino Pazangiosios terapijos komitetas.
Atsizvelges | CAT atliktg vertinimg, CHMP nusprendé, kad vertinant pagrindinio tyrimo rezultatus ir

pagrindinj veiksmingumo vertinimo rodiklj, Cerepro veiksmingumas nebuvo jrodytas. Be to, buvo
nustatyta, kad Cerepro gali biti susijes su padidéjusia sunkiy Salutiniy reiskiniy, pvz., hemiparezés
(vienos kiino puseés paralyziaus) ir traukuliy (priepuoliy) rizika. Sie $alutiniai reiskiniai kéle
susirdipinima, atsizvelgiant | vaisto veiksmingumo jrodymuy trikuma.

Tuo metu negavus pakankamy veiksmingumo jrodymy CHMP laikési nuomonés, kad Cerepro nauda
nebuvo didesné uz keliamg rizikg ir rekomendavo nesuteikti vaisto rinkodaros teisés.

Dél kokiy priezasciy bendrové atsiémé paraiska?

Laiska, kuriuo bendrové informuoja Agentiirg apie savo paraiSkos atsiémimg, galima rasti cia.

Kokios paraiskos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad tuo metu, kai paraiSka buvo atsiimta, nei Cerepro klinikiniy tyrimu, nei jo
labdaringo vartojimo programy vykdoma nebuvo.

Retyjy vaisty komiteto nuomonés apie Cerepro santraukg galima rasti Cia.
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