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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services
(oportuzumab monatox)

Spoloénost DLRC Pharma Services stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services urceného na lieCbu a prevenciu recidivy rakoviny
mocového mechura a prevenciu recidivy papilarnych nadorov.

Spoloénost svoju Ziadost stiahla 20. augusta 2021.

Co je liek Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services a na ¢o sa mal
pouzivat?

Liek Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services bol vyvinuty ako liek na dva druhy rakoviny
modového mechura. Mal sa pouZivat na lie¢bu a prevenciu recidivy karcinému in situ (CIS) moéového
mechura a na prevenciu recidivy papilarnych nadorov vysokého stupna v stadiu Ta a/alebo T1. Mal sa
pouzivat u pacientov, ktori podstupili operaciu na odstranenie rakoviny (transuretralnu resekciu) a
ktorych rakovina neodpovedala na imunoterapiu BCG (druh lieCby rakoviny).

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services obsahuje liecivo oportuzumab monatox a mal sa
injekéne podavat priamo do mocdového mechura.

Akym sposobom liek Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services
ucinkuje?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services pozostava z fragmentu protilatky (typu proteinu), ktory
je naviazany na cytotoxickl latku (latku zabijajucu bunky). Tato protilatka bola navrhnuta tak, aby sa
naviazala na ciel, ktory sa nachadza na rakovinovych bunkach (EpCAM) a umoznila lieku preniknut do
rakovinovych buniek. Predpokladalo sa, Ze len Co sa liek dostane do bunky, cytotoxicka latka bunku
usmrti. OCakavalo sa tiez, ze liek vyvola imunitni odpoved proti rakovinovym bunkam.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky Stidie, na ktorej sa ztc¢astnilo 133 pacientov s CIS mocového mechura
alebo papildarnymi nddormi (vysokého stupna Ta alebo akéhokolvek stupnia T1), u ktorych rakovina

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

neodpovedala na imunoterapiu BCG. Hlavnym meradlom Ucinnosti bola neexistencia znamok
rakovinovych buniek (Gplna odpoved) po 3 mesiacoch a dizka trvania tejto odpovede. Liek
Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services sa neporovnaval s inymi liekmi ani s placebom
(zdanlivym liekom).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila pdvodné informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala zoznam otdzok pre spoloénost. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentlra v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospela
k predbeznému stanovisku, Ze liek Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services nem6ze byt
povoleny na lieCbu a prevenciu recidivy karcindmu in situ moc¢ového mechura alebo na prevenciu
recidivy papilarnych nadorov.

Agentlra mala vyhrady tykajuce sa kvality, bezpecnosti a uc¢innosti lieku. Pokial’ ide o kvalitu, na
vyrobu lieku sa pouzilo niekolko procesov, ktoré vyvolali otazky v suvislosti s meranim aktivity lieku v
rémci réznych pouzitych procesov. Bolo potrebné predlozit tieZ dalsie informécie o dodrziavani
spravnej vyrobnej praxe a o pritomnosti potencidlnych nedistdt. Pokial ide o G&innost, agentara
usudila, Ze populdcia pacientov zapojenych do hlavnej studie nie je kompatibilna s cielovou indikaciou.
V Case, ked' studia prebiehala, sa vykonali aj velké zmeny v navrhu studie, ¢o vyvolalo otazky tykajlce
sa interpretacie vysledkov a vyber hlavnych meradiel U¢innosti sa nepovazoval za vhodny. Okrem toho
existovali pochybnosti o klinickom vyzname hlasenych vysledkov tykajucich sa ucinnosti. Napokon,
pokial ide o bezpeénost, niektoré Gdaje sa javili ako protichodné a museli sa dalej vysvetlit.

Agentulra mala preto v Case stiahnutia Ziadosti velké vyhrady ohladne spolahlivosti Udajov a dospela
k zaveru, Ze liek nemdze byt povoleny na zdklade Udajov, ktoré spoloénost predloZzila.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze sa rozhodla stiahnut
svoju ziadost na zaklade sp&tnej vazby od Amerického Uradu pre potraviny a lieky (FDA) k ziadosti o
povolenie lieCiva oportuzumab monatox

Aké su dosledky stiahnutia Zziadosti pre pacientov, ktori sa zicastnuja
na klinickych skGsaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov, ktori sa zi¢astfiuju na klinickych skusaniach
pouzivajucich liek Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services nevyplyvaju z tohto stiahnutia ziadne
dosledky.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skisani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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