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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu
Contusugene Ladenovec Gendux
contusugene ladenovec

W dniu 12 czerwca 2009 r. firma Gendux Molecular Limited oficjalnie powiadomita Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku

o dopuszczenie do obrotu preparatu Contusugene Ladenovec Gendux w leczeniu opornego lub
nawrotowego ptaskonabtonkowego raka glowy i szyi.

Co to jest Contusugene Ladenovec Gendux?

Preparat Contusugene Ladenovec Gendux jest zawiesing do wstrzykiwan zawierajaca substancje
czynna contusugene ladenovec.

Preparat Contusugene Ladenovec Gendux zostat opracowany jako rodzaj leku stosowanego w terapii
zaawansowanej, tzw. ,,produkt leczniczy terapii genowe;j”. Jest to rodzaj leku, ktory dziata poprzez
dostarczenie gendow do organizmu. Nowe geny powoduja, ze organizm wytwarza lub przestaje
wytwarza¢ dane biatko, co moze by¢ pomocne w leczeniu choroby.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Contusugene Ladenovec Gendux?

Preparat Contusugene Ladenovec Gendux miat by¢ stosowany w leczeniu ptaskonabtonkowego raka
glowy 1 szyi (rodzaj nowotworu, ktory poczatkowo rozwija si¢ w komorkach wyscielajacych jamg
ustna, nos, gardto lub ucho). Lek miat by¢ stosowany w przypadku opornosci nowotworu na leczenie
(braku odpowiedzi na leczenie) lub w przypadku nawrotow choroby.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Contusugene Ladenovec Gendux?

Substancja czynna preparatu Contusugene Ladenovec Gendux, contusugene ladenovec, jest typem
wirusa, ktory zostal zmodyfikowany w sposo6b umozliwiajacy mu przeniesienie genu p53 do komorek
organizmu.

Po wstrzyknigciu do guza preparat Contusugene Ladenovec Gendux miat dostarczy¢ gen p53 do
komorek raka, dzigki czemu miato doj$¢ do zwigkszenia wytwarzania biatka p53 przez te komorki.
Biatko p53 w normalnych warunkach pomaga w odbudowie uszkodzonego DNA, przyczynia si¢ do
$mierci komodrki w przypadku, gdy nie da si¢ naprawi¢ DNA, oraz pomaga w regulacji wytwarzania
naczyn krwionosnych. Ze wzgledu na to, ze komoérki nowotworowe zawieraja uszkodzone DNA,
biatko p53 pomaga w naprawie DNA albo powoduje $mier¢ tych komorek. Biatko p53 zmniejsza
takze tworzenie si¢ naczyn krwionosnych zaopatrujacych komorki nowotworowe.

Poprzez zwigkszenie wytwarzania biatka p53 preparat Contusugene Ladenovec Gendux miat leczy¢
lub spowalnia¢ wzrost raka.

Wirus zawarty w preparacie Contusugene Ladenovec Gendux to ,,adenowirus”, ktory zostat
zmodyfikowany tak, aby nie wywotywac choroby u ludzi.

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

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Contusugene Ladenovec Gendux
zbadano w modelach eksperymentalnych. W jednym badaniu gléwnym z udziatem 123 pacjentéw
z opornym na leczenie lub nawrotowym plaskonabtonkowym rakiem gtowy i szyi preparat
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Contusugene Ladenovec Gendux poréwnano z metotreksatem (inny lek przeciwnowotworowy).
Glowna miara skuteczno$ci byt czas przezycia pacjenta.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek zostal wycofany przez firmg w 120. dniu procedury. W 2008 r. CHMP sformutowat listg
pytan do firmy. Zgodnie z nowymi rozporzadzeniami Unii Europejskiej dotyczacymi terapii
zaawansowanych firma miata przedstawi¢ odpowiedzi Komitetowi ds. Terapii Zaawansowanych
(CAT). Firma wycofata jednak wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

W momencie wycofania, na podstawie przegladu danych CHMP zglosit zastrzezenia i wstepna opinia
wskazywata na to, ze preparat Contusugene Ladenovec Gendux nie moze by¢ zatwierdzony w
leczeniu nawrotowego lub opornego na leczenie ptaskonablonkowego raka glowy i szyi.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

Zdaniem Komitetu firma nie wykazala korzysci ze stosowania preparatu Contusugene Ladenovec
Gendux dla pacjentéw. Ponadto firma nie dostarczyta wystarczajacych dowodow wskazujacych na to,
ze produkt jest bezpieczny, ze jego produkcja odbywac¢ si¢ bedzie w wiarygodnych warunkach oraz ze
nie bedzie zagraza¢ srodowisku ani osobom pozostajacym w bliskim kontakcie z pacjentem.

Ponadto CHMP zwrdcit uwage, ze nie przedstawiono wystarczajacych informacji na temat
toksycznosci produktu, jego dystrybucji w organizmie oraz znaczenia pewnych gendw

1 zanieczyszczen zawartych w produkcie.

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

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych/
»sprogramach wspoélczucia” z uzyciem preparatu Contusugene Ladenovec Gendux?

Firma nie poinformowata Agencji o jakichkolwiek pacjentach uczestniczacych w badaniach
klinicznych ani ,,programach wspoétczucia” z uzyciem preparatu Contusugene Ladenovec Gendux.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ContusugeneLadenovecGendux/H-1041-WL.pdf
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