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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services
(oportuzumab monatoks)

Firma DLRC Pharma Services wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Oportuzumab
monatox DLRC Pharma Services przeznaczonego do leczenia i zapobiegania nawrotowi raka pecherza
oraz do zapobiegania nawrotowi nowotworéw brodawkowych.

Firma wycofata wniosek w dniu 20 sierpnia 2021 r.

Co to jest Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services i w jakim celu miat
by¢ stosowany?

Produkt Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services opracowano jako lek przeznaczony do leczenia
dwodch rodzajow raka pecherza. Lek miat by¢ stosowany w leczeniu i zapobieganiu nawrotowi raka
rozwijajgcego sie w miejscu (CIS, carcinoma-in-situ) pecherza moczowego oraz w zapobieganiu
nawrotowi guzéw brodawkowych wysokiego stopnia Ta lub T1. Lek miat by¢ stosowany u pacjentéw,
ktorzy przeszli operacje usuniecia nowotworu (resekcja transuretralna) i u ktorych nie wystgpita
odpowiedz na immunoterapie BCG (rodzaj leczenia przeciwnowotworowego).

Lek Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services zawiera substancje czynng oportuzumab monatoks i
miat by¢ wstrzykiwany bezposrednio do pecherza moczowego.

Jak dziata produkt Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services skfada sie z fragmentu przeciwciata (rodzaju biatka)
dotaczonego do substancji cytotoksycznej (zabijajacej komorki). Przeciwciato zostato zaprojektowane w
taki sposob, aby wigzato sie z celem wystepujgcym na powierzchni komoérek nowotworowych (EpCAM),
umozliwiajac przedostanie sie leku do komédrek nowotworowych. Po dostaniu sie leku do wnetrza
komorki oczekuje sie, ze substancja cytotoksyczna zabije komdrke. Oczekiwano rowniez, ze lek wywota
odpowiedz immunologiczng na komoérki nowotworowe.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania z udziatem 133 pacjentéw z CIS pecherza moczowego lub guzami
brodawkowatymi (wysokiego stopnia Ta lub dowolnego stopnia T1), u ktérych nowotwoér nie reagowat
na immunoterapie BCG. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt brak objawow ze strony komorek
nowotworowych (petna odpowiedz) po 3 miesigcach i czas trwania tej odpowiedzi. Produktu
Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services nie porownywano z innymi lekami ani placebo (leczenie
pozorowane).

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny wstepnych informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan do firmy. Firma wycofata wniosek jeszcze przed
udzieleniem odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita powazne zastrzezenia na podstawie przegladu danych
i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu i zapobieganiu nawrotowi raka rozwijajacego sie w miejscu pecherza
moczowego ani w zapobieganiu nawrotom nowotworéow brodawkowych.

Agencja miata watpliwosci dotyczace jakosci, bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku. Jezeli
chodzi o jakos$¢, do wytwarzania leku zastosowano kilka proceséw, w zwigzku z czym pojawity sie
watpliwosci co do pomiaru aktywnosci leku w réznych stosowanych procesach. Potrzebne byty takze
dodatkowe informacje na temat zgodnosci z dobrg praktyka wytwarzania oraz obecnosci potencjalnych
zanieczyszczen. W odniesieniu do skutecznosci Agencja uznata, ze populacja pacjentow
uczestniczacych w badaniu gtdéwnym nie jest zgodna z docelowym wskazaniem. Ponadto w trakcie
trwania badania wprowadzono istotne zmiany w projekcie badania, co wigzato sie z problemami z
interpretacjg wynikéw, a wybdr gtdwnego kryterium oceny skutecznosci nie zostat uznany za wiasciwy.
Co wiecej, istniaty watpliwosci co do znaczenia klinicznego zgtoszonych wynikéw dotyczacych
skutecznosci. Wreszcie, jesli chodzi o bezpieczenstwo, niektore dane wydawaty sie sprzeczne i
wymagaty dalszego wyjasnienia.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita powazne zastrzezenia co do
wiarygodnosci danych i stwierdzita, ze na podstawie danych przedstawionych przez firme nie mozna
zatwierdzi¢ leku.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofata
wniosek w nastepstwie informacji zwrotnych otrzymanych od Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i
Lekow (FDA) na temat wniosku dotyczacego oportuzumabu monatoks ztozonego w Stanach
Zjednoczonych.
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Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze wycofanie wniosku nie bedzie miato wptywu na pacjentéw bioracych
udziat w badaniach klinicznych z uzyciem produktu Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.
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