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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR ATSAUKTO REGISTRACIJAS APLIECIBAS
PIETEIKUMU
zalem
CEREPRO

Aktiva viela: adenovirusa mediets Herpes simplex virusa timidina kinazes géns

2007. gada 13. julija Ark Therapeutics oficiali informgja Cilveékiem paredz&to zalu komiteju (CHMP)
par savu lémumu atsaukt pieteikumu zalu Cerepro registracijas apliecibas sanemsanai. Pieteikuma
noradita indikacija bija ar opergjamu augstas malignitates pakapes gliomu slimojosu pacientu
arst€Sana. 2002. gada 6. februarT Cerepro tika atlautas ka zales retu slimibu arstéSanai.

Kas ir Cerepro?
Cerepro ir zales, kas satur génu (Herpes simplex virusa timidina kinazes génu), kuram par nesgju
kalpo adenoviruss. No tam pagatavo Skidumu injic€Sanai tieSi smadzeng&s operacijas laika.

Ka bija paredzéets lietot Cerepro?

Cerepro bija paredzets lietot kombinacija ar ganciklovira natrija sali, lai arstétu pacientus ar opergjamu
augstas malignitates pakapes gliomu. Glioma ir smadzenu audzgja veids, kas sakas glijas $tinas (kuras
aptver un balsta nervu §tinas).

Cerepro bija paredz&ts lietot operacijas laika. P&c iespgjami lielakas smadzenu audzgja dalas
iznemsanas kirurgam biitu bijis javeic lidz 70 mazu Cerepro injekciju vieta, no kuras aizvakts audzgjs.
P&c Cerepro injekcijas biitu bijis jaseko divu ned€lu ilgam arstniecibas kursam ar ganciklovira natrija
sali, sakot ar piekto dienu pec operacijas. Cerepro darbotos vienigi kombinacija ar gancikloviru.

Kada ir sagaidama Cerepro darbiba?

Cerepro satur fermenta timidina kinazes génu no herpesa virusa. Sim génam par nes&ju kalpo vektors,
virusa veids, kas gen&tiski izmaintits, lai tas varétu ienest génu (DNS) kermena $tinas. Cerepro sastava
esosais viruss ir adenoviruss, kas ar gé€nu inZenieriju padarits nesp&jigs veidot savas kopijas un tapéc
nevar izraisit infekciju cilveékiem.

Kad Cerepro injicé smadzengs, $tinas ap injekcijas vietu uznem modificéto virusu. Tad $iinas sak
producét fermentu timidina kinazi. Sis ferments palidz parvérst gancikloviru tada forma, kas var
iznicinat $linas, kuras dalas, ieskaitot tas véza $tinas, kas netika aizvaktas operacijas laika.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu CHMP?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Cerepro iedarbiba vispirms tika parbaudita eksperimentalos
mode]os.

Cerepro izpeté tika iesaistiti arf 36 pacienti ar augstas malignitates pakapes gliomu. Saja p&tijuma
salidzinaja standarta arsteéSanas efektu ar efektu, ko dod standarta arstéSana, kurai pievienots Cerepro
un ganciklovira natrija sals. Galvenais efektivitates mers bija pacientu dzivildze p&c pirmas operacijas.

Cik talu bija pavirzijusies pieteikuma izvértésana, kad tas tika atsaukts?
Izvertesana bija pabeigta un CHMP bija devusi negativu slédzienu. Uznémums bija pieprasijis
negativa slédziena parskatiSanu, bet ta vel nebija pabeigta, kad uzn€mums atsauca pieteikumu.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsauksanas bridi
CHMP bija devusi negativu slédzienu un neieteica izsniegt Cerepro registracijas apliecibu pacientu ar
opergjamu augstas malignitates pakapes gliomu arstésanai.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas, ka Cerepro ieguvums Vel nav ticis pieradits. Komitejai bija bazas par mazo pacientu
skaitu, kas bija ieklauti Cerepro galvenaja p&tijuma, kas nelava pieradit So zalu ieguvumu. Komitejai
bija bazas ar1 par pétfjumu veikSanas veidu, kas apgriitinaja rezultatu interpretaciju. Turklat CHMP
uzskatija, ka nav pietiekoSas informacijas par Cerepro nekaitigumu, un, ta ka zalu ieguvums vél nebija
pieradits, risks, lietojot zales kombinacija ar gancikloviru, var radit bazas.

Tapec atsauksSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav ticis pietieckami paradits Cerepro ieguvums un ka
ieguvumi neatsver identificéto risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Vestule, kura uzp@mums informé& EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Cerepro kliniskajos pétijjumos?
Uznémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas paslaik piedalas Cerepro klniskajos
pétijumos, neradis nekadas sekas. Ja Jiis esat iesaistiti paSreiz notiekosajos kliniskajos p&tijumos un
Jums ir vajadziga plasaka informacija par Jusu arsté€Sanu, versieties pie arst€josa arsta.
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