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Intrebari si raspunsuri privind retragerea cererii de
introducere pe piata pentru Oncophage (vitespen)

La 23 noiembrie 2009, Antigenics Therapeutics Limited a notificat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de introducere pe piata pentru
Oncophage, conceput ca tratament adjuvant postoperator pentru carcinomul celular renal localizat cu
risc ridicat de recidiva.

Ce este Oncophage?

Oncophage este o solutie injectabila care contine substanta activa vitespen (20 micrograme).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Oncophage?

Oncophage ar fi trebuit sa se utilizeze la pacienti cu carcinom celular renal (un tip de cancer la rinichi)

care nu s-a raspandit inca in alte regiuni ale organismului (localizat). Acesta ar fi trebuit sa se utilizeze
atunci cand exista un risc ridicat de recidivare a cancerului dupa ce pacientului i s-a efectuat o operatie
de extirpare a tumorii.

Oncophage a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament care se utilizeaza in bolile rare) la 11
aprilie 2005 pentru carcinomul celular renal.

Cum ar trebui sa actioneze Oncophage?

Oncophage este un produs imunoterapeutic autolog. Autolog inseamna ca este derivat din celulele
proprii ale organismului pacientului. Substanta activa din Oncophage, vitespen, este formata din
proteine (,complexul de proteine-peptide de soc termic gp. 96”) care au fost extrase din celulele
canceroase ale pacientului. Cand Oncophage se administreaza pacientului, sistemul de aparare al
organismului (sistemul imunitar) invata sa recunoasca proteinele din vitespen ca fiind straine si
declanseaza un rdspuns imunitar. Intrucat proteinele din vitespen sunt similare proteinelor din celulele
canceroase, ar fi trebuit ca sistemul imunitar sa atace si celulele canceroase, impiedicand recurenta
sau raspandirea tumorii initiale.
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Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii
sale adresate Agentiei?

Efectele Oncophage au fost testate initial pe modele experimentale inainte de a fi studiate la om.
Societatea a prezentat rezultatele unui studiu la care au participat 818 adulti cu carcinom celular renal
localizat care fusese extirpat pe cale chirurgicala si care prezentau un risc ridicat de recidivare a
cancerului. Studiul a comparat pacientii carora li s-a administrat Oncophage cu cei care nu au fost
tratati cu acest medicament. Principala masura de eficacitate a fost timpul de supravietuire a
pacientilor fara o recidiva a cancerului.

In ce stadiu de evaluare se afla cererea in momentul
retragerii acesteia?

Evaluarea se incheiase, iar CHMP isi exprimase un aviz negativ. Societatea si-a retras cererea inainte
de emiterea unei decizii de catre Comisia Europeana cu privire la acest aviz.

Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si raspunsurilor societatii la listele de intrebari ale CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP emisese un aviz negativ, recomandand refuzul autorizatiei de introducere pe
piata pentru Oncophage, destinat utilizarii ca tratament adjuvant postoperator pentru carcinomul
celular renal localizat cu risc ridicat de recidiva.

CHMP era de parere ca studiul principal nu a demonstrat eficacitatea Oncophage in prelungirea duratei
de supravietuire a pacientilor fara o recidiva a cancerului. Comitetul a remarcat, de asemenea, ca
societatea a prezentat informatii insuficiente cu privire la continutul medicamentului si la procesul de
fabricare. De asemenea, nu existau informatii suficiente pentru a clarifica modul in care actioneaza
Oncophage in carcinomul celular renal si pentru a stabili doza adecvata de medicament.

Prin urmare, la acea datd, CHMP a considerat ca beneficile Oncophage nu sunt mai mari decat riscurile
asociate acestuia.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea
cererii?

Scrisoarea prin care societatea instiinteaza CHMP cu privire la retragerea cererii este disponibila la aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii
implicati in studii clinice sau programe de uz umanitar care
utilizeaza Oncophage?

Societatea a informat CHMP ca nu exista pacienti in Uniunea Europeana tratati in prezent cu
Oncophage in cadrul unui studiu clinic sau al unui program formal de uz umanitar sau al unui program
pentru pacienti numiti.

Rezumatul avizului emis de Comitetul pentru produse medicamentoase orfane cu privire la Oncophage
este disponibil la aici.
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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

