EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

17 grudnia 2009 r.
EMA/830607/2009
EMEA/H/C/1072

Pytania i odpowiedzi dotyczgce wycofania wniosku
o dopuszczenie do obrotu dotyczgce preparatu
Oncophage (witespen)

W dniu 23 listopada 2009 r. firma Antigenics Therapeutics Limited oficjalnie powiadomita Komitet

ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie
do obrotu preparatu Oncophage w leczeniu uzupetniajacym po zabiegach chirurgicznych miejscowego
raka nerki u pacjentéw z duzym ryzykiem nawrotu.

Co to jest Oncophage?

Preparat Oncophage to roztwor do wstrzykiwan zawierajacy substancje czynng witespen
(20 mikrogramow).

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Oncophage?

Preparat Oncophage miat by¢ stosowany u pacjentéw z rakiem nerkowokomorkowym (rodzaj raka
nerki), ktéry jeszcze nie rozprzestrzenit sie na inne czesci organizmu (rak miejscowy). Preparat miat
by¢ stosowany u pacjentéw z wysokim ryzykiem nawrotu raka po zabiegu chirurgicznym polegajacym
na usunieciu guza.

W dniu 11 kwietnia 2005 r. preparat Oncophage zostat oznaczony jako sierocy produkt leczniczy (lek
stosowany w rzadkich chorobach) w raku nerkowokomdrkowym.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Oncophage?

Preparat Oncophage jest autologicznym produktem leczniczym do immunoterapii. Termin
»autologiczny” oznacza, ze lek pochodzi z komérek pobranych z organizmu pacjenta. Substancja
czynna preparatu Oncophage, witespen, jest wytwarzana z biatek (kompleks polipeptydéw gp96 biatek
szoku cieplnego) wyekstrahowanych z komorek nowotworowych pacjenta. Po podaniu pacjentowi
preparatu Oncophage ukfad obronny organizmu (uktad odpornosciowy) uczy sie rozpoznawacd biatka
witespenu jako obce i wywotuje odpowiedz immunologiczng. Poniewaz biatka witespenu sg podobne do
biatek komdrek nowotworowych, uktad odpornosciowy miat takze atakowa¢ komorki nowotworowe,
zapobiegajac w ten sposdb nawrotowi lub rozprzestrzenianiu sie pierwotnego guza.
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Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na
poparcie wniosku ztozonego do EMEA?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Oncophage zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Firma przedstawita wyniki badania z udziatem 818 dorostych pacjentéw z miejscowym rakiem
nerkokowomédrkowym po usunieciu chirurgicznym, u ktérych ryzyko nawrotu byto wysokie. W badaniu
poréwnywano pacjentéow przyjmujacych preparat Oncophage z pacjentami, u ktérych go nie
stosowano. Gtdwng miarg skutecznosci byt czas przezycia bez nawrotu raka.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania
whniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona, a CHMP wydat negatywng opinie. Firma wycofata wniosek przed
wydaniem przez Komisje Europejska decyzji w sprawie tej opinii.

Jakie zalecenie wydat wowczas CHMP?

W oparciu o przeglad danych oraz odpowiedzi firmy na liste pytan wystosowanych przez CHMP,

w momencie wycofania wniosku, opinia wydana przez CHMP byta negatywna i Komitet nie zalecit
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu Oncophage do stosowania w leczeniu
uzupetniajacym po zabiegu chirurgicznym u pacjentéw z miejscowym rakiem nerkowokomoérkowym
z wysokim ryzykiem nawrotu.

Zdaniem CHMP w badaniu gtéwnym nie wykazano skutecznosci preparatu Oncophage w wydtuzaniu
czasu przezycia pacjentéw bez nawrotu raka. Komitet zwrdcit takze uwage, ze przedstawione przez
firme dane dotyczace skfadu leku i procesu wytwarzania byty niewystarczajace. Nie przedstawiono
takze informacji w dostateczny sposéb wyjasniajacych sposob dziatania preparatu Oncophage w raku
nerkowokomorkowym ani danych potrzebnych do ustalenia odpowiedniej dawki leku.

Dlatego tez CHMP uwazat wéwczas, ze korzysci ze stosowania preparatu Oncophage nie przewyzszajg

ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajgce CHMP o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sq skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych
w badaniach klinicznych/programach wspoéiczucia z uzyciem
preparatu Oncophage?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma obecnie zadnych pacjentow w Unii Europejskiej otrzymujgacych
preparat Oncophage w badaniach klinicznych, oficjalnych programach wspétczucia ani programach
leczenia indywidualnego.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczace preparatu Oncophage
znajduje sie tutaj.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/oncophage/H-1072-WL.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/21682805en.pdf

