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Jautajumi un atbildes par Oncophage (vitespena)
registracijas apliecibas pieteikuma atsauksSanu

Antigenics Therapeutics Limited 2009. gada 23. novembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu I[Emumu atsaukt Oncophage registracijas apliecibas pieteikumu
papildterapijai péc operacijas lokalizétas nieru Stinu karcinomas ar augstu recidiva risku gadijuma.

Kas ir Oncophage?

Oncophage ir Skidums injekcijam, kas satur aktivo vielu vitespenu (20 mikrogramu).

Kadam nolukam bija paredzets lietot Oncophage?

Oncophage bija paredzéts lietot pacientiem ar nieru Stinu karcinomu (nieru véza veidu), kas vél nav
izplatijusies uz citam kermena dalam (ir lokaliz€ta). To bija paredzéts lietot gadijumos, kad pacientam
ir augsts véza recidiva risks péc audz€éja izgrieSanas operacijas.

Oncophage 2005. gada 11. aprill atzina par zalém retu slimibu arstésanai, kas paredzétas nieru Stinu
karcinomas arstésanai.

Kada ir paredzama Oncophage iedarbiba?

Oncophage ir autologs imunterapijas lidzeklis. Autologs nozimég, ka tas ir ieglits no pacienta kermena
sinam. Oncophage aktiva viela vitespens ir izgatavots no olbaltumvielam (,karstuma Soka olbaltumu-
peptidu komplekss-96”), kas ekstrahéts no pacienta véza Sinam. Ievadot Oncophage pacientam,
organisma aizsargsistéma (iminsistéma) macas atpazit vitespena sastava esosas olbaltumvielas par
svesam, un sakas imina atbildes reakcija. Ta ka vitespena sastava esosas olbaltumvielas ir lidzigas
véza sunu olbaltumvielam, bija paredzéts, ka imiUnsistéma uzbruks ari véza Siinam, novérsot audzéja
atjaunosanos vai izplatisanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza agentirai, lai
pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Oncophage iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Uznémums prezentéja pétijuma rezultatus, kura piedalijas 818 pieaugusie ar kirurdiski izoperétu
lokalizétu nieru Siinu karcinomu un augstu véza atjaunosanas risku. Pétijuma salidzinaja pacientus, kas
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sanéma Oncophage, ar tiem, kuri So lidzekli nesanéma. Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu
dzivildze lidz véza recidivam.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

IzvértéSana bija pabeigta, un CHMP sniedza negativu atzinumu. Uznémums pieteikumu atsauca pirms
Eiropas Komisijas IEmuma pienemsanas par So atzinumu.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautdjumiem, atsauksanas bridi
CHMP bija sniegusi negativu atzinumu un neieteica izsniegt Oncophage redistracijas apliecibu
papildterapijai péc lokalizétas nieru Sinu karcinomas izoperésanas ar augstu recidiva risku.

CHMP uzskatija, ka pamatpétijuma nav pieradits, ka Oncophage efektivi pagarina pacientu dzivildzi lidz
vEéZa recidivam. Komiteja ari noradija, ka uznémums nebija iesniedzis pietiekami daudz informacijas
par zalu sastavu un razoSanas procesu. Tapat nebija pietiekami informacijas, lai izskaidrotu Oncophage
darbibas mehanismu nieru Siinu karcinomas gadijuma un noteiktu piemérotu zalu devu.

Tobrid CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot Oncophage, neparsniedz So zalu radito risku.

Ka uznemums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas inform&ja CHMP par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas
Oncophage kliniskajos petijumos/lidzcietigas zalu lietoSanas
programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka paslaik Eiropa nav pacientu, kuri sanemtu Oncophage kliniskajos

pétijumos, oficidlajas lidzcietigas zalu lietoSanas programmas vai minétaja pacientu programma.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Oncophage ir atrodams
Seit.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/oncophage/H-1072-WL.pdf
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