EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2009 m. gruodzio 17 d.
EMA/830607/2009
EMEA/H/C/1072

Klausimai ir atsakymai del preparato Oncophage
(vitespeno) rinkodaros teisés paraiskos atsiemimo

2009 m. lapkricio 23 d. bendrové ,Antigenics Therapeutics Limited" oficialiai pranesé Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti savo paraiskg suteikti preparato
Oncophage rinkodaros teise, kai Sis preparatas skiriamas kaip papildoma priemoné pacientams,
kuriems iSoperuota lokalizuota inksty, lasteliy karcinoma ir kurie priskiriami didelés vézio recidyvo
rizikos grupei.

Kas yra Oncophage?

Oncophage yra injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos vitespeno (20 mikrogramuy).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Oncophage?

Oncophage buvo numatyta skirti pacientams, kuriems diagnozuota | kitas kino dalis neisplitusi
(lokalizuota) inksty lasteliy karcinoma (inksty vézio rdsis). Preparatg buvo numatyta vartoti, kai
pacientui chirurginiu bidu pasalinamas navikas, esant didelei vézio recidyvo rizikai.

Pagal inksty lgsteliy karcinomos indikacijg preparatas Oncophage buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms
ligoms gydyti skirty vaistiniy preparaty) kategorijai 2005 m. balandzio 11 d.

Kokio tikétasi Oncophage veikimo?

Oncophage yra autologinis imunoterapinis preparatas. ,Autologinis" reiskia, kad preparatas pagamintas
iS paciento organizmo lasteliy. Veiklioji Oncophage medZiaga vitespenas sudaryta i$ baltymy, (karscio
Soko baltymy ir peptidy komplekso 96, angl., heat shock protein-peptide complex-96), iSgauty is
paciento organizme esanciy véziniy lasteliy. Vartojant Oncophage, paciento organizmo apsaugos
(imuniné) sistema iSmoksta atpazinti vitespeno sudétyje esancius baltymus kaip svetimknius ir
sukelia imunine reakcijg. Kadangi vitespeno sudétyje esantys baltymai panasis | baltymus, esancius
ant veéziniy lasteliy pavirsiaus, buvo tikétasi, kad imuniné sistema taip pat kovos su vézinémis
Igstelémis, neleisdama pradiniam navikui atsinaujinti arba plisti.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké EMEA kartu su
paraiska?

Pirmiausia preparato Oncophage poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada
buvo tiriamas jo poveikis Zmonéms. Bendrové pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 818 suaugusiyjuy,
kuriems chirurginiu blGdu buvo pasalinta lokalizuota inksty Igsteliy karcinoma ir kurie priskirti didelés
veézio recidyvo rizikos grupei, rezultatai. Tyrimo metu pacientai, kuriems buvo skiriamas Oncophage,
buvo lyginami su pacientais, kuriems Sis preparatas nebuvo skiriamas. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty iSgyvenimo ligai neatsinaujinus trukme.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Baiges preparato vertinima, CHMP pateiké neigiama nuomone. Bendrové atsiémé paraiSka, Europos
Komisijai dar nepaskelbus sprendimo dél Sios nuomonés.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP sgraso
klausimus, paraiskos atsiémimo metu CHMP buvo priémusi neigiamg nuomone ir rekomendavo
nesuteikti preparato Oncophage rinkodaros teisés, kai Sis preparatas skiriamas kaip papildoma
priemoné pacientams, kuriems iSoperuota lokalizuota inksty lasteliy karcinoma ir kurie priskiriami
didelés vézio recidyvo rizikos grupei.

CHMP laikési nuomonés, kad pagrindinis tyrimas nejrodo Oncophage veiksmingumo, siekiant pailginti
pacienty iSgyvenimo ligai neatsinaujinus trukme. Komitetas taip pat atkreipé démesj | tai, kad
bendrové pateiké nepakankamai informacijos apie vaistinio preparato sudétj ir gamybos procesg. Taip
pat pateikta nepakankamai informacijos, kuria remiantis bdty galima paaiskinti, kaip Oncophage veikia
inksty lgsteliy karcinoma ir nustatyti tinkama vaistinio preparato doze.

Todél tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad preparato Oncophage teikiama nauda néra didesné uz jo
keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiskg CHMP dél paraiskos atsiémimo galima rasti cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose arba Oncophage naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad Siuo metu Europos Sgjungoje néra klinikiniuose tyrimuose ar oficialiose

vartojimo labdaros arba vardinése pacienty programose dalyvaujandiy ir preparatg Oncophage
vartojanciy pacienty.

Retuyjy vaisty komiteto nuomonés dél preparato Oncophage santraukg galima rasti dia.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/oncophage/H-1072-WL.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/21682805en.pdf

