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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Sitoiganap (alogeniczne i autologiczne
haptenizowane i napromienione komorki i lizaty
komodrkowe pochodzace z komérek glejaka)

Firma Epitopoietic Research Corporation-Belgium (E.R.C.) wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu Sitoiganap do leczenia osdb dorostych z rodzajem raka moézgu zwanego glejakiem ztosliwym,
ktéry jest postepujacy (wcigz rosnie) lub nawrotowy (nastgpit nawrot) po leczeniu.

Firma wycofata wniosek w dniu 2 maja 2022 r.

Czym jest lek Sitoiganap i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Sitoiganap miat by¢ stosowany u oséb dorostych w leczeniu postepujacego lub nawracajgcego
glejaka ztosliwego - bardzo agresywnego rodzaju nowotworu moézgu, ktéry atakuje komérki glejowe
(komorki otaczajace i podtrzymujace komérki nerwowe).

Lek przygotowuje sie z wiasnych komdrek nowotworowych pacjenta (komérki autologiczne) i komoérek
nowotworowych innych pacjentéw (komorki alogeniczne), ktére s modyfikowane w laboratorium
(haptenizowane i napromienione).

Lek Sitoiganap miat by¢ podawany we wstrzyknieciu podskornym.

W dniu 16 stycznia 2014 r. lek Sitoiganap uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach)
w leczeniu glejaka. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢ na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3131211.

Jak dziata produkt Sitoiganap?

Przewiduje sie, ze lek Sitoiganap bedzie dziatat poprzez aktywacje uktadu odpornosciowego pacjenta
(naturalnych mechanizmdw obronnych organizmu) w taki sposéb, aby ten atakowat i zabijat komorki
nowotworowe. Po wstrzyknieciu pacjentowi zmodyfikowanych komdrek oczekuje sie, ze alogeniczne
komorki nowotworowe pomoga uktadowi odpornosciowemu rozpozna¢ wiasne komoérki nowotworowe
pacjenta jako ,obce” i pobudzg odpowiedz immunologiczng na nie, pomagajac spowolnic¢ lub zatrzymac
postep choroby.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki jednego badania gtéwnego z udziatem 26 pacjentédw z glejakiem zto$liwym,
w ktérym produkt Sitoiganap poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane), przy czym oba leki
podawano z bewacyzumabem (innym lekiem przeciwnowotworowym). Pacjentom, ktérzy otrzymywali
lek Sitoiganap wraz z bewacyzumabem, podawano réwniez GM-CSF i cyklofosfamid (dwa leki
stymulujgce odpowiedz immunologiczng). Gtownymi kryteriami oceny skutecznosci byty czas przezycia
pacjentdw oraz czas przezycia pacjentéw bez nasilenia sie choroby.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekdw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zglosita zastrzezenia na podstawie przegladu dostepnych
informacji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Sitoiganap nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu
glejaka.

Agencja miata watpliwosci dotyczgace sposobu wytwarzania leku i dokumentacji opisujacej proces
wytwarzania, co doprowadzito do watpliwosci co do jakosci leku. Agencja uznata réwniez, ze w
badaniach nieklinicznych nie wykazano, w jaki sposéb lek ma dziata¢ u pacjentdéw z glejakiem. Ponadto
wyniki badania gtdwnego nie byty wystarczajaco solidne, aby wykaza¢, ze produkt Sitoiganap jest
skuteczny w leczeniu pacjentdéw z glejakiem, a profil bezpieczenstwa tego leku nie moze zostaé
ustalony.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku Agencja nie byta w stanie wyciggna¢ wnioskéw na temat
skutecznosci produktu Sitoiganap w leczeniu glejaka i jej zdaniem korzysci ze stosowania produktu
Sitoiganap w tym zastosowaniu nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajgcym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyfa, ze decyzja zostata
podjeta w zwigzku z koniecznoscig zebrania dodatkowych danych w celu rozwiania obaw Agencji.

Jakie sa skutki odmowy dla pacjentéow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Sitoiganap.

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

Wycofanie wniosku o dopuszczeniedo obrotu dotyczacego produktu Sitoiganap

(alogeniczne i autologiczne haptenizowane i napromienione komorki i lizaty komdrkowe

pochodzace z komorek glejaka)

EMA/266354/2022 Strona 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-sitoiganap_en.pdf

	Czym jest lek Sitoiganap i w jakim celu miał być stosowany?
	Jak działa produkt Sitoiganap?
	Jaką dokumentację przedstawiła firma na poparcie wniosku?
	Na jakim etapie znajdowała się ocena w momencie wycofania wniosku?
	Jakie zalecenia wydała wówczas Agencja?
	Jakie przyczyny wycofania wniosku podała firma?
	Jakie są skutki odmowy dla pacjentów uczestniczących w badaniach klinicznych?

