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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Sitoiganap (alogénne a autolégne haptenizované a
ozarované bunky a bunkové lyzaty odvodené z gliomu)

Spolo&nost Epitopoietic Research Corporation-Belgium (E.R.C.) stiahla svoju Ziadost o povolenie na
uvedenie lieku Sitoiganap na trh na lieCbu dospelych s typom karcindmu mozgu nazyvanym maligny
gliém, ktory je po liecbe progresivny (nadalej rastie) alebo rekurentny (vracia sa po liecbe).

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 2. maja 2022.

Co je liek Sitoiganap a na ¢o sa mal pouzivat?

Sitoiganap sa mal pouzivat u dospelych na lie¢bu progresivneho alebo rekurentného maligneho gliomu,
velmi agresivneho typu karcindmu mozgu, ktory postihuje tzv. glidlne bunky (bunky, ktoré obklopuju a
podporuju nervové bunky).

Liek sa pripravuje z vlastnych rakovinovych buniek pacienta (autoldgne bunky) a rakovinovych buniek
od inych pacientov (alogénne bunky), ktoré sa modifikuja v laboratériu (haptenizované a oZzarované).

Liek Sitoiganap sa mal podavat vo forme injekcie do koze.

Liek Sitoiganap bol 16. januara 2014 oznaceny za liek na ojedinelé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobdach) na lie¢bu gliému. Dalsie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mo6zete najst na webovej strdnke agentdry: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3131211.

Akym sposobom liek Sitoiganap ucinkuje?

Predpoklada sa, Ze liek Sitoiganap Gcinkuje tak, ze aktivuje imunitny systém pacienta (prirodzenu
obranu tela), aby napadal a usmrcoval rakovinové bunky. Ocakava sa, ze po injekénom podani
modifikovanych buniek pacientovi alogénne rakovinové bunky pomdzu imunitnému systému rozpoznat
vlastné rakovinové bunky pacienta ako cudzie a stimulovat voci nim imunitni odpoved, ktord pomoéze
spomalit alebo zastavit progresiu ochorenia.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolocnost predlozila vysledky jednej hlavnej stidie zahffiajucej 26 pacientov s malignym glidmom, v
ktorej sa liek Sitoiganap porovnaval s placebom (zdanlivym liekom), pricom obidva boli podavané s
bevacizumabom (inym liekom proti rakovine). Pacientom, ktori dostavali liek Sitoiganap spolu

s bevacizumabom, sa podaval aj GM-CSF a cyklofosfamid (dva lieky na stimuldciu imunitnej
odpovede). Hlavnhym meradlom G&innosti bola dizka ¢asu prezitia pacientov do zhoréenia ochorenia.

V akej faze hodnoteniabola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurépska agenttra pre lieky vyhodnotila informéacie predlozené
spolo¢nostou a vypracovala pre spoloénost otazky. Potom ako agentira posudila odpovede spoloénosti
na poslednu sériu otdzok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesSené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentury?

Na zaklade preskimania dostupnych informacii mala agentira v ¢ase stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady
a dospela k predbeznému stanovisku, zZe liek Sitoiganap nemdze byt povoleny na lie¢bu gliému.

Agentlra mala vyhrady tykajlce sa sposobu vyroby lieku a dokumentacie opisujlcej vyrobny proces,
¢o viedlo k neistote ohladne kvality lieku. Agentura takisto usudila, ze v neklinickych stadiach sa
nepreukazalo, ako ma liek tuc¢inkovat u pacientov s glidmom. Okrem tychto vyhrad neboli vysledky
hlavnej stidie dostato¢ne presvedcCivé na preukazanie Ucinnosti lieku Sitoiganap pri lieCbe pacientov s
glidmom a bezpeénostny profil lieku nebolo mozné stanovit.

Agentara preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti nebola schopnd vyvodit zavery o Géinnosti lieku Sitoiganap
pri liecbe gliomu a dospela k nazoru, ze prinosy lieku Sitoiganap pritomto pouziti neprevysuju jeho
rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spoloénost uviedla, Ze rozhodnutie je
zalozené na potrebe zhromazdit dalSie idaje, aby sa vyriesili vyhrady agentiry EMA.

Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zc¢astinuja na
klinickych skasaniach?

Spolo¢nost informovala agentdru, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Sitoiganap, ktori sa v sti¢asnosti
zUcastiuju na klinickych skisaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zUdastiujete na klinickom ski$ani a potrebujete viac informécii o svojej lieébe, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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