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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu
zalem
Theraloc

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): nimotuzumab

Uzpémums Oncoscience AG 2008. gada 1. decembri oficiali informéja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt Theraloc registracijas apliecibas pieteikumu bérnu un
pusaudzu pastavigas vai periodiskas atri progresgjosas, laundabigas gliomas indikacijai. 2004. gada
2. septembrT Theraloc atzina par zalém retu slimibu arstésanai.

Kas ir Theraloc?
Theraloc ir koncentrats, no ka pagatavot $kidumu infazijai (ievadiSanai véna). To sastava ir aktiva
viela nimotuzumab.

Kadam noliikam bija paredzets lietot Theraloc?

Theraloc bija paredzétas atri progres€josas, laundabigas gliomas arstéSanai pusaudZziem un bérniem no
tris gadu vecuma. Glioma ir smadzenu audzgja veids, kura attistiba sakas glijas Stinas (Stnas, kas izole
un balsta neironus). Bija paredzgts, ka Theraloc lietos gadijumos, ja glioma ir ,,pastaviga” (ta nereage
uz citiem arstéSanas veidiem) vai ,,periodiska” (ta atkartoti aktivizgjas pec ieprieks§¢jas arstéSanas
reizes).

Kada ir paredzama Theraloc iedarbiba?

Theraloc aktiva viela nimotuzumab ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela
(proteina veids), kas paredzeta specifiskas organisma $tinas atrodamas struktiiras (sauktas par
antigénu) atpazi$anai un saistiSanai. Nimotuzumab saistas ar antigénu, sauktu par epidermalo aug$anas
faktoru receptoru (EGFR) (proteins, kas atrodas uz noteikta audz&ja $tinu virsmas). Ja tas ir aktivizéts,
EGFR palidz audzgja stinam attistities, vairoties un izplatities. Bija paredzgts, ka, blokgjot EGFR,
nimotuzumab paléninas gliomas attistibu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Theraloc iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode]os.
Theraloc tika pétitas viena pamatpétijuma, kura piedalijas 47 bérni un pusaudzi ar gliomu, kuriem
nebija iesp&jas arstét slimibu. Theraloc netika salidzinatas ar nevienu citu arsté$anas veidu. Galvenais
iedarbiguma raditajs bija pacientu skaits, kas reag€ja uz arstéSanu. Pacients tika klasificéts ka persona,
kas reagg, ja audzg&ji pazuda, samazinajas vai palika iepriek$gja lieluma.

Kura pieteikuma veérteSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca pétijuma 173. diena. Izvert&jusi uznémuma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.
CHMP jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotngjo dokumentu
izskatiS§anas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz
uzp€mums ir iesniedzis atbildes uz $iem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot arf citus jautajumus (180. diena). Peéc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzpémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Theraloc nevargja apstiprinat bérnu un
pusaudzu periodiskas atri progresgjosas, laundabigas gliomas arsteésanai.

Kadas bija visbuitiskakas CHMP bazas?

CHMP bazijas par to, ka uznémums nebija iesniedzis pietickami daudz pieradijumu, kas apliecinatu,
ka Theraloc ir raZots uzticama veida, un ka tika iesniegts nepietickams informacijas apjoms par zalu
ietekmi uz organismu.

Komiteja noradija arT uz to, ka Theraloc ieguvums netika pietieckami pieradits, jo pamatp&tijuma
netika uzradits ieguvums attieciba uz izdzivosanu, un ka nevienam no pacientiem, kas tika arstets ar
Theraloc, audzgji netika pilniba izarstéti. Turklat nebija skaidrs, vai visiem pétijuma iesaistitajiem
pacientiem bija pastaviga vai periodiska slimiba.

CHMP bija Saubas ar1 par zalu nekaitigumu. Netika iesniegta nekada informacija par to, vai organisms
izstradas antivielas pret zalém; ka ar1 bija vairakas nopietnas blakusparadibas.

Tapec pieteikuma atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav ticis pietiekami paradits Theraloc
ieguvums un ka ieguvums neatsver identificeto risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzpe@muma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Theraloc kliniskajos pétijumos vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Theraloc kliniskajas izp&tes vai
eksperimentalas lictoSanas programmas, neradis nekadas sekas.

Ja jiis pasreiz piedalaties kliniskaja p&tfjuma vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Theraloc/withdrawal_letter.pdf

