EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2018. gada 27. jalijs
EMA/499771/2018
EMEA/H/C/004473

Raligize (aksalimogéna filolisbaks) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt zalu Raligize redistracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales izmanto cervikala (dzemdes kakla) véza arst&sanai.

Kas ir Raligize?

Raligize ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu aksalimogéna filolisbaku. Bija paredzéts, ka zales bis
pieejamas ka koncentrats, no kura pagatavot Skidumu infizijai véna (ievadiSanai pa pilienam).

Raligize tika izstradatas ka uzlabotas terapijas zalu veids, ko dévé par “génu terapijas zalém”. Tas ir
zalu veids, kas darbojas, piegadajot organismam génus.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Raligize?

Raligize bija paredzéts lietot dzemdes kakla véza pacientém, kuram slimiba nebija reagéjusi uz
sakotné&jo arstéSanu vai bija atgriezusies péc tas.

Ka Raligize darbojas?

Dzemdes kakla vézi galvenokart izraisa ilgstosa infekcija ar noteiktiem cilvéka papilomas virusa (HPV)
celmiem, kas razo olbaltumvielas inficétajas stinas un stimulé to augSanu un klGSanu par véza sinam.

Raligize aktiva viela aksalimogéma filolisbaks sastav no baktérijas Listeria monocytogenes, kas ir
modificéta, lai raZzotu olbaltumvielu, kura stimulé imdnsistému (organisma aizsargsistému) uzbrukt
vEéza Sinam. Raligize sastava esoso baktériju DNS ir pievienots géns, lai Sis baktérijas varétu razot
jaunu vielu, kura satur vienu no HPV olbaltumvielam, E7, kas ir saistita ar daju no citas
olbaltumvielas — listeriolizina O. Saistita olbaltumviela sp&j stimulét imdnsisteému cinities pret E7.

Kad Raligize ievada pacientam, baktérijas nonak iminsistémas Sinas, kur tas stimulé imdnsistému
atpazit E7 olbaltumvielu, uzbrukt to saturoSajam véza SGinam un nonavét tas.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no viena pamatpétijuma, kura piedalijas 50 sievietes ar progreséjusu
dzemdes kakla vézi, tostarp tadu vézi, kas bija atgriezies péc citas arstéSanas vai izplatijies uz citam
kermena dalam. Raligize terapijas rezultati tika salidzinati ar rezultatiem, kas ieprieks novéroti lidzigam
sievietém, kuras sanéma citus lidzeklus dzemdes kakla véZa arstésanai.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Ta ka Raligize ir uzlabotas terapijas zales, Uzlaboto terapiju komiteja (CAT) veica to novértéSanu CHMP
uzdevuma. Pieteikumu atsauca, kamér CHMP vél vértéja uznémuma sakotné&ji iesniegtos dokumentus.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Ta ka CAT vél CHMP uzdevuma vértéja uznémuma iesniegto sakotnéjo dokumentaciju, ta nebija
sniegusi nekadus ieteikumus.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstule, kura uznémums informé&ja adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc sakara ar CAT paustajam sakotnéjam bazam par to, ka pamatpétijuma dati nav pietiekami, lai
pamatotu zalu apstiprinasanu.

AtsaukSanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Raligize kliniskajos pétijumos, tas
neietekmeés.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.
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