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Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services
(oportuzumaba monatoksa) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

DLRC Pharma Services atsauca savu pieteikumu Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services
registracijas apliecibas sanemsanai urinpts|a véza recidiva arstéSanai un profilaksei, ka ari papilaru
audzéju recidiva profilaksei.

Uznémums pieteikumu atsauca 2019. gada 20. augusta.

Kas ir Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services un kadam nolukam tas
bija paredzets lietot?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services tika izstradatas ka zales divu veidu urinpisla véza
arstésanai. Tas bija paredzéts lietot urinpis|a karcinomas in situ (CIS) recidiva arstésanai un
profilaksei, ka ari augstas pakapes Ta un/vai T1 papilaru audz€ju recidiva profilaksei. Tas bija
paredzéts lietot pacientiem, kuriem vézis tika iznemts kirurdiski (transuretrala rezekcija) un kuriem
VEzis nav reagg&jis uz BCG iminterapiju (véza arstésanas veids).

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services satur aktivo vielu oportuzumaba monatoksu, un tas bija
paredzéts injicét tiesi urinpdsli.

Ka Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services darbojas?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services sastav no antivielas (olbaltumvielas veida) fragmenta,
kas piesaistits citotoksiskai (Stinas iznicinosai) vielai. Antiviela ir izstradata, lai piesaistitos mérkim, kas
atrodas uz véza Stinam (EpCAM), laujot zalém iekl|lt véza sSiinas. Péc zalu iekl|GSanas, paredzams, ka
citotoksiska viela iznicinas stnu. Bija ari sagaidams, ka zales izraisis iminreakciju pret véza Stinam.

Ko uznemums iesniedza, lai pamatotu savu pieteikumu?
Uznémums iesniedza rezultatus no pétijuma ar 133 pacientiem, kuriem bija urinptsla vai papilaru

audzéju (augstas pakapes Ta vai jebkuras pakapes T1) CIS un kuriem vézis neread€ja uz BCG
iminterapiju. Galvenie efektivitates raditaji bija véza Stnu pazimju trikums (pilniga atbildes reakcija)
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péc tris ménesiem un Sis atbildes reakcijas ilgums. Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services
netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo (fiktivu arstésanu).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums vél
nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Ko Agentiira tobrid ieteica?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi adentiirai bija bitiskas bazas, un adentira
tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services urinpas|a
karcinomas in situ recidiva arstésanai un profilaksei vai papilaru audz&ju recidiva profilaksei.

Adgentilrai bija bazas par zalu kvalitati, droSumu un efektivitati. Kvalitates zina zalu razosana tika
izmantoti vairaki procesi, kas radija jautajumus par zalu aktivitates mérijumiem dazados procesos. Bija
vajadziga ari papildu informacija par atbilstibu labai razoSanas praksei un iesp&jamo piemaisijumu
klatbGtni. Attieciba uz efektivitati adentira uzskatija, ka pamatpétijuma iesaistito pacientu populacija
nav saderiga ar mérka indikaciju. PE€tijuma norises laika tika veiktas ari bitiskas izmainas pétijuma
planojuma, izvirzot jautajumus par rezultatu interpretaciju, un galveno efektivitates raditaju izvéle
netika uzskatita par piemérotu. Turklat bija Saubas par zinoto efektivitates rezultatu klinisko
nozimigumu. Visbeidzot, attieciba uz droSumu dazi dati Skita pretrunigi un bija papildus jaizskaidro.

Tapéc atsauksanas bridi adentirai bija bitiskas bazas par datu ticamibu un ta secinaja, ka zales nevar
apstiprinat, pamatojoties uz uznémuma sniegtajiem datiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc péc tam, kad no ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) ir sanemta atsauksme par Amerikas
Savienotajas Valstis iesniegtu oportuzumaba monatoksa pieteikumu.

Vai Sis atsaukums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentdru, ka Sis atsaukums neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas
Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services kliniskajos péetijumos.

Ja jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.
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