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Klausimai ir atsakymai dél preparato Contusugene LLadenovec Gendux rinkodaros
teisés paraiSkos atsiémimo
contusugene ladenovec

2009 m. birzelio 12 d. bendrové ,,Gendux Molecular Limited* oficialiai pranesé Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska vaistinio preparato
Contusugene Ladenovec Gendux, skirto recidyvavusiai arba refrakterinei galvos ir kaklo
plokscialastelinei karcinomai gydyti, rinkodaros teisei gauti.

Kas yra Contusugene Ladenovec Gendux?

Contusugene Ladenovec Gendux yra injekciné suspensija, kurios sudétyje yra veikliosios medziagos
contusugene ladenovec.

Contusugene Ladenovec Gendux yra vienas i§ pazangiosios terapijos vaisty, vadinamas geny terapijos
preparatu. Tai vaistinis preparatas, kuris veikia perneSdamas genus i organizmo lasteles. Tuomet nauji
genai privercia organizma gaminti arba nustoti gaminti baltyma, kuris gali padéti gydyti liga.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Contusugene Ladenovec Gendux?

Preparatu Contusugene Ladenovec Gendux buvo numatyta gydyti plokscialasteling galvos ir kaklo
karcinoma (tai vézys, kuris pradeda formuotis burnos, nosies, gerklés arba ausy dengiamojo epitelio
lastelése). Preparata ketinta naudoti gydant refrakterini (gydymo nepaveikiama) arba recidyvavusi
(atsinaujinantj) vézj.

Kokio tikimasi Contusugene Ladenovec Gendux veikimo?

Veiklioji Contusugene Ladenovec Gendux medZiaga contusugene ladenovec yra virusas, kuris buvo
modifikuotas taip, kad galéty pernesti gena p53 { organizmo lasteles.

Buvo tikimasi, kad susvirkstas i navika, Contusugene Ladenovec Gendux pernes gena p53 i vézio
lasteles, kur Sis privers lastele gaminti daugiau baltymo p53. Paprastai baltymas p53 padeda atkurti
pazeista DNR, sukelia Iastelés Ziitj, jeigu DNR nebegalima atkurti, ir padeda kontroliuoti kraujagysliu
formavimasi. Kadangi vézio lasteliy DNR yra pazeista, baltymas p53 padeda atkurti DNR arba sukelia
lasteliy ztti. Baltymas p53 taip pat slopina kraujagysliy, kuriomis vézio lastelés apripinamos krauju,
formavimasi.

Buvo tikimasi, kad skatindamas baltymo p53 gamyba, Contusugene Ladenovec Gendux iSgydys vézi
arba sulétins jo augima.

Contusugene Ladenovec Gendux sudétyje esantis virusas yra adenovirusas, kuris buvo modifikuotas
taip, kad negaléty Zzmonéms sukelti ligy.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Contusugene Ladenovec Gendux poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais
ir tik tada buvo tiriamas jo poveikis zmonéms. Vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 123
refrakterine arba recidyvavusia plokscialasteline galvos ir kaklo karcinoma sergantys pacientai,
Contusugene Ladenovec Gendux buvo lyginamas su metotreksatu (kitu vaistu nuo vézio). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty i§gyvenimo trukmé.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo metu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 120-ta jos nagrinéjimo diena. 2008 m. CHMP parengé klausimy sarasa bendrovei.
Bendrové turéjo pateikti atsakymus Pazangiosios terapijos komitetui, vadovaudamasi naujomis
Europos Sajungos pazangiosios terapijos taisyklémis. Tac¢iau bendrové atsiémé savo paraiska, pries
pateikdama atsakymus i klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitirétais duomenimis paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negaluting nuomong, kad pagal recidyvavusios arba refrakterinés plokscialastelinés galvos ir
kaklo karcinomos indikacija preparato Contusugene Ladenovec Gendux rinkodaros teisés suteikti
negalima.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susiriipinima?

Komitetas laikési nuomonés, kad bendrové nejrodé, jog Contusugene Ladenovec Gendux yra
naudingas pacientams. Be to, bendrové nepateiké pakankamai duomeny, irodanciy, kad preparatas yra
saugus, kad ji galima gaminti patikimu biidu ar kad jis nedarys zalos aplinkai arba Zmonéms, artimai
bendraujantiems su pacientu.

Taip pat CHMP atkreipé démesi, kad nepakanka informacijos apie preparato toksini poveiki, jo
pasiskirstyma organizme ir kai kuriy preparato sudétyje esanciy geny ir priemaisy poveiki.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendroveé?
Bendrovés laiska EMEA dél paraisSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba Contusugene
Ladenovec Gendux naudojimo labdaros programose?

Bendroveé nepranesé agentiirai apie Contusugene Ladenovec Gendux klinikiniuose tyrimuose ar
labdaringo vartojimo programose dalyvaujancius pacientus.
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