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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services
(oportuzumab)

DLRC Pharma Services si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Oportuzumab
monatox DLRC Pharma Services pentru tratamentul si prevenirea recurentei cancerului vezicii urinare
si pentru prevenirea recurentei tumorilor papilare.

Compania si-a retras cererea la 20 august 2021.

Ce este Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services si pentru ce ar fi
trebuit sa se utilizeze?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services a fost dezvoltat ca medicament pentru doua tipuri de
cancer al vezicii urinare. Medicamentul ar fi trebuit utilizat pentru tratamentul si prevenirea recurentei
carcinomului in situ (SIC) al vezicii urinare si pentru prevenirea recurentei tumorilor papilare cu grad
mare Ta si/sau T1. Medicamentul urma sa fie utilizat la pacienti care fusesera operati chirurgical pentru
indepartarea cancerului (rezectie transuretrald) si la care cancerul nu raspunsese la imunoterapia cu
BCG (un tip de tratament impotriva cancerului).

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services contine substanta activa oportuzumab monatox si ar fi
trebuit sa fie injectat direct in vezica.

Cum actioneaza Oportuzumab monatox DLRC Pharma?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services contine un fragment de anticorp (un tip de proteina)
care este legat de o substanta citotoxica (care omoara celulele). Anticorpul a fost conceput sa se lege
de o tinta de pe celulele canceroase (EpCAM), permitdnd medicamentului sa patrunda in celula
canceroasa. Dupa ce medicamentul ajunge in interior, se preconizeaza ca substanta citotoxica omoara
celula. Medicamentul ar fi trebuit sa declanseze si un raspuns imun impotriva celulelor canceroase.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu efectuat la 133 de pacienti cu CSI al vezicii urinare sau
cu tumori papilare (cu grad mare Ta sau orice grad T1) la care cancerul nu a raspuns la imunoterapia
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cu BCG. Principalii indicatori ai eficacitatii au fost absenta semnelor de celule canceroase (raspuns
complet) dupad 3 luni si durata acestui raspuns. Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services nu a
fost comparat cu alte medicamente sau cu placebo (un preparat inactiv).

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile initiale
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. In momentul retragerii cererii, compania
nu raspunsese la intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, agentia avea motive de ingrijorare majore si a
dat un aviz provizoriu potrivit caruia Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services nu putea fi
autorizat pentru tratamentul si prevenirea recurentei carcinomului in situ al vezicii urinare sau pentru
prevenirea recurentei tumorilor papilare.

Agentia avea motive de ingrijorare cu privire la calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului. in
ceea ce priveste calitatea, pentru fabricarea medicamentului au fost utilizate mai multe procese, care
au ridicat semne de intrebare cu privire la masurarea activitatii medicamentului pe parcursul diferitelor
procese utilizate. De asemenea, erau necesare informatii suplimentare cu privire la respectarea
bunelor practici de fabricatie si prezenta eventualelor impuritati. Din punct de vedere al eficacitatii,
agentia a considerat ca populatia de pacienti implicata in studiul principal nu era compatibild cu
indicatia vizata. De asemenea, in cursul studiului, s-au facut schimbari majore la conceptia studiului,
generand probleme in interpretarea rezultatelor, iar alegerea principalelor masuri ale eficacitatii nu a
fost consideratd adecvata. In plus, au existat indoieli cu privire la relevanta clinicd a rezultatelor
raportate din punct de vedere al eficacitdtii. In sfarsit, in ceea ce priveste siguranta, unele date pireau
contradictorii si trebuiau explicate mai detaliat.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, agentia avea motive serioase de ingrijorare cu privire la
fiabilitatea datelor si a concluzionat ca medicamentul nu putea fi autorizat pe baza datelor prezentate
de companie.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca si-a
retras cererea in urma feedbackului primit din partea FDA din SUA referitor la o cerere de autorizare
pentru oportuzumab monatox depusa in Statele Unite.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca retragerea acestei cereri nu va avea niciun impact asupra pacientilor
din studiile clinice in care s-a utilizat Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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