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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Entolimod TMC (entolimod)

W dniu 31 lipca 2018 r. przedsiebiorstwo TMC Pharma Services Ltd oficjalnie powiadomito Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania swojego wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Entolimod TMC, przeznaczonego do stosowania w celu
zmniejszenia ryzyka $mierci w nastepstwie narazenia na potencjalnie $miertelny poziom
promieniowania.

Co to jest Entolimod TMC?

Entolimod TMC to lek zawierajacy substancje czynng entolimod. Lek miat by¢ dostepny w postaci
roztworu do wstrzykiwan domiesniowych.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Entolimod TMC?

Entolimod TMC miat by¢ stosowany w celu zmniejszenia ryzyka $mierci os6b dorostych i dzieci od 2.
roku zycia narazonych na wysoki poziom promieniowania w nastepstwie katastrofy, takiej jak
katastrofa jagdrowa. Narazenie na wysoki poziom promieniowania moze prowadzi¢ do niewydolnosci
wielu organdw i Smierci.

W dniu 11 stycznia 2016 r. lek Entolimod TMC uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach) w leczeniu ostrej choroby popromiennej. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy
mozna znalez¢ tutaj.

Jak dziata produkt Entolimod TMC?

Entolimod TMC dziata przez przytaczanie sie do biatka na powierzchni komérek zwanych receptorami
toll-podobnymi 5 (TLR5, ang. toll-like receptor 5). Przytgczenie sie do TLR5 powoduje powstawanie
substancji, ktérych dziatanie ma zmniejszac¢ uszkodzenie ciata spowodowane promieniowaniem.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2016/02/human_orphan_001708.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b&source=homeMedSearch

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Poniewaz nie mozna poda¢ ludziom niebezpiecznych dawek promieniowania, dziatanie leku Entolimod
TMC przeciw promieniowaniu oceniano w badaniu gtéwnym z udziatem 179 makakéw. W badaniu
oceniano, ile z nich przezyto wysoki poziom promieniowania w przypadku podania réznych dawek leku
Entolimod TMC lub placebo (leczenie pozorowane). Firma przedstawita rowniez dane z 2 badan z
udziatem tacznie 150 zdrowych uczestnikdw. W badaniach tych analizowano wptyw leku na ludzi i
sposéb, w jaki lek zostat roztozony i usuniety z organizmu.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek jeszcze przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Entolimod TMC nie moze by¢ zatwierdzony w celu zmniejszenia
ryzyka $mierci w nastepstwie narazenia na potencjalnie Smiertelny poziom promieniowania.

Gtowne zastrzezenie CHMP dotyczyto niewystarczajacych dowodéw z badan, w tam z badania nad
makakami, aby okresli¢ dziatanie leku u ludzi i jego stosowanie. Ponadto pojawity sie watpliwosci co do
tego, czy przedsiebiorstwo dysponowato wystarczajgcymi srodkami, aby zapewni¢ prawidtowg kontrole
produkcji leku Entolimod TMC. Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP korzysci ze
stosowania produktu Entolimod TMC nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajgacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze potrzebuje
wiecej czasu na wygenerowanie dodatkowych danych niezbednych do odpowiedzi na kwestie
podniesione przez CHMP.

Pismo powiadamiajgqce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie trwajg obecnie zadne badania kliniczne ani programy ,leczenia
ostatniej szansy” z uzyciem leku.
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