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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Raligize (aksalimogen filolisbak)

W dniu 10 lipca 2018 r. firma FGK Representative Service GmbH oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu Raligize, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu raka szyjki macicy.

Co to jest Raligize?

Raligize to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynng aksalimogen filolisbak. Lek miat
by¢ dostepny w postaci koncentratu, z ktérego sporzadza sie roztwér do wlewu dozylnego (kroplowki).

Raligize zostat opracowany jako rodzaj leku do terapii zaawansowanej, zwanego ,,produktem terapii
genowej”. Jest to rodzaj leku, ktérego dziatanie polega na dostarczaniu genéw do organizmu.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Raligize?

Raligize miat by¢ stosowany w leczeniu kobiet z rakiem szyjki macicy, u ktérych choroba nie
zareagowata na pierwsze leczenie lub nawrdcita po pierwszym leczeniu.

Jak dziata produkt Raligize?

Przyczyng raka szyjki macicy jest gtéwnie diugotrwate zakazenie pewnymi szczepami wirusa
brodawczaka ludzkiego (HPV), ktére wytwarzajg w zakazonych komorkach biatka stymulujgce komaérki
do wzrostu i przeksztatcania sie w nowotwor.

Aksalimogen filolisbak, substancja czynna leku Raligize to bakteria Listeria monocytogenes
zmodyfikowana tak, by wytwarzata biatko pobudzajace uktad odpornosciowy (obronny) do atakowania
komorek nowotworowych. Do DNA bakterii w leku Raligize wprowadzono gen, dzieki ktéremu
wytwarzaja one nowg substancje zawierajaca E7 (jedno z biatek wirusa HPV) w potaczeniu z czesciq
innego biatka, o nazwie listeriolizyna O. Potaczone biatko stymuluje uktad odpornosciowy przeciwko E7.
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Po podaniu pacjentce leku Raligize zawarte w nim bakterie sg pochtaniane przez komorki
odpornosciowe, stymulujac uktad odpornosciowy do rozpoznania biatka E7 oraz atakowania i zabijania
komaérek nowotworowych, ktére zawierajq to biatko.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z jednego badania gtéwnego z udziatem 50 kobiet z zaawansowanym rakiem
szyjki macicy, w tym rakiem, ktéry nawrdcit po przeprowadzeniu innego leczenia lub ktory
rozprzestrzenit sie do innych miejsc w organizmie. Wyniki leczenia lekiem Raligize poréwnano z
wynikami wczesniejszej terapii podobnych pacjentek, u ktérych rak szyjki macicy byt leczony innymi
metodami.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Poniewaz lek Raligize jest stosowany w zaawansowanym leczeniu, w imieniu CHMP ocene
przeprowadzit Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (Committee for Advanced Therapies, CAT).
Whniosek wycofano, zanim CAT zakonczyt ocene wstepnej dokumentacji przedstawionej przez firme.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Z uwagi na to, ze CAT byt wéwczas w trakcie przeprowadzania oceny wstepnej dokumentacji
przedstawionej przez firme, nie zostaty sformutowane zadne zalecenia.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajgcym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze decyzje o
wycofaniu podjeto na podstawie wstepnych zastrzezen zgtoszonych przez CAT, z ktérych wynikato, ze
dane z badania gtéwnego bedg niewystarczajagcym uzasadnieniem dopuszczenia leku do obrotu.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentow obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Raligize.

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