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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Theraloc

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa: nimotuzumab

W dniu 1 grudnia 2008 r. firma Oncoscience AG oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu Theraloc, stosowanego w leczeniu opornych na leczenie lub nawracajacych glejakow u
dzieci i mlodziezy. W dniu 2 wrze$nia 2004 r. preparat Theraloc zostal oznaczony jako sierocy
produkt leczniczy.

Co to jest Theraloc?
Preparat Theraloc jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego). Zawiera
substancj¢ czynng nimotuzumab.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Theraloc?

Preparat Theraloc miat by¢ stosowany w leczeniu glejakéw o wysokim stopniu ztosliwosci

u mlodziezy i dzieci w wieku od 3 lat. Glejak to rodzaj guza mozgu, ktory wywodzi si¢ z komorek
glejowych (komorek, ktére otaczaja i podtrzymuja komorki nerwowe). Preparat Theraloc miat by¢
stosowany w przypadkach glejakow ,,opornych” (nieodpowiadajacych na inny rodzaj leczenia) lub
»~hawracajacych” (ktére powracaly po wczesniej stosowanym leczeniu).

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Theraloc?

Substancja czynna preparatu Theraloc, nimotuzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciato monoklonalne to przeciwcialo (rodzaj biatka), ktore zostalo ,,zaprogramowane”, aby
rozpoznawac¢ specyficzna strukture (zwana antygenem) wystepujaca na pewnych komorkach w
organizmie i wigzac si¢ z nia. Nimotuzumab wiaze si¢ z antygenem zwanym receptorem
nablonkowego czynnika wzrostu (EGFR), bialkiem, ktore wystepuje na powierzchni pewnych
komorek guza. Pobudzony EGFR wspomaga wzrost, namnazanie i rozprzestrzenianie si¢ komorek
guza. Poprzez blokowanie EGFR nimotuzumab miat op6znia¢ rozwoj glejaka.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Theraloc zbadano najpierw

w modelach eksperymentalnych.

Preparat Theraloc zostat oceniony w jednym gtéwnym badaniu z udziatem 47 dzieci i nastolatkow

z glejakami, u ktorych nie byto mozliwosci zastosowania innego, mozliwie skutecznego leczenia.
Preparat Theraloc nie byt porownywany z zadnym innym lekiem. Gléwna miara skutecznos$ci byta
liczba pacjentow, ktorzy odpowiedzieli na leczenie. Za odpowiedz na leczenie uznawano: zanik guza,
zmniejszenie si¢ guza lub niepowigkszanie si¢ guza.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Wnhiosek zostal wycofany przez firmg¢ w 173 dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na listg pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaly nierozwigzane.
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Ocena nowego wniosku zajmuje zwykle CHMP do 210 dni. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji CHMP przygotowuje listg pytan (w 120. dniu), ktére sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firm¢ odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny, i przed wydaniem
opinii moze zazada¢ w 180. dniu odpowiedzi na pozostate pytania. Po wydaniu opinii przez CHMP
Komisja Europejska potrzebuje okoto dwoch miesigcy na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

W momencie wycofania CHMP zglosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi
firmy, i wstgpna opinia wskazywata, ze preparat Theraloc nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu
dzieci 1 mlodziezy z nawracajacymi glejakami o wysokim stopniu ztosliwosci.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

Zastrzezenia CHMP dotyczyly niedostarczenia przez firme¢ wystarczajacych danych, aby wykaza¢, ze
preparat Theraloc moze by¢ wytwarzany w godny zaufania sposob, a takze przedstawienia
niedostatecznych informacji dotyczacych przetwarzania produktu leczniczego w organizmie.
Komitet wyrazil obawy, ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Theraloc nie zostaty
wykazane, poniewaz w gtdwnym badaniu nie wykazano korzystnego wptywu na przezycie, i u
zadnego z pacjentéw leczonych preparatem Theraloc nie obserwowano caltkowitego zniknigcia guza.
Ponadto nie byto jasne, czy wszyscy pacjenci wlaczeni do badania mieli oporna na leczenie lub
nawracajaca chorobg.

CHMP miat takze zastrzezenia dotyczace bezpieczenstwa leku. Nie przedstawiono informacji, czy
organizm bedzie wytwarzac przeciwciata przeciwko lekowi i zaobserwowano wysoki odsetek dziatan
niepozadanych.

Dlatego tez w momencie wycofania, wedlug CHMP nie przedstawiono w wystarczajacym stopniu
korzys$ci zwiazanych ze stosowaniem preparatu Theraloc, 1 nie przewazaty one nad rozpoznanym
ryzykiem.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku jest dostgpne tutaj.

Jakie sg skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych/
sprogramach wspélczucia” z uzyciem preparatu Theraloc?

Firma poinformowata CHMP, Ze nie ma Zzadnych skutkow dla pacjentow obecnie bioracych udziat
w badaniach klinicznych lub ,,programach wspotczucia” z uzyciem preparatu Theraloc.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub ,,programie wspolczucia” i potrzeby
doktadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac sig z lekarzem prowadzacym.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Theraloc/withdrawal_letter.pdf

