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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O POVOLENIE NA
UVEDENIE NA TRH
pre
CEREPRO

Utinna latka: gén tymidinkinazy virusu Herpes simplex sprostredkovany adenovirusom

Spolo¢nost’ Ark Therapeutics 13. jila 2007 oficidlne oznadmila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju Ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku Cerepro na trh, uréené¢ho
na liecbu pacientov s operovatelnym gliomom vysokého stupna. Liek Cerepro bol 6. februara 2002
oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Co je Cerepro?
Cerepro je lick obsahujuci gén (gén tymidinkinazy virusu Herpes simplex), ktorého nosicom je
adenovirus. Z lieku sa pripravuje roztok, ktory sa pocas operacie podava injekcne priamo do mozgu.

Aké bolo predpokladané pouzitie liecku Cerepro?

Liek Cerepro sa mal pouzivat’ v kombinacii so sodnou sol'ou gancikloviru na liecbu gliomu vysokého
stupiia u pacientov, v pripade ktorych mozno uskutocnit’ operaciu. Gliém je typ mozgového tumoru,
ktory vznika v gliovych bunkach (bunky, ktoré obklopujt a podporuju nervové bunky).

Liek Cerepro sa mal pouzivat’ pocas operacie. Po odstraneni ¢o najvécsej ¢asti mozgového tumoru mal
chirurg podat’ az 70 malych injekcii lieku Cerepro do oblasti, kde sa pdvodne nachadzal tumor.

Po injekcii liecku Cerepro mala nasledovat’ dvojtyzdiova lie¢ba sodnou sol’'ou gancikloviru, ktora sa
mala zacat’ pat’ dni po operacii. Liek Cerepro by mal u¢inkovat’ len v kombinacii s ganciklovirom.

AKkym spoésobom by mal liek Cerepro Gcinkovat’?

Liek Cerepro obsahuje gén pre enzym tymidinkinazu z herpetického virusu. Nosicom génu je vektor,
typ virusu, ktory bol geneticky zmeneny tak, aby mohol vniest’ do buniek tela gén (DNA). Virus

v lieku Cerepro je adenovirus, ktory bol vytvoreny tak, aby nemohol vytvarat’ vlastné képie, a preto

v 'udskom tele nemoze sposobovat’ infekcie.

Ked’ sa liek Cerepro injekéne poda do mozgu, modifikovany virus prijma bunky v okoli miest podania
injekcie. Tieto bunky potom za¢nu vytvarat’ enzym tymidinkinadzu. Tento enzym pomaha zmenit’
ganciklovir na formu, ktora moze zabijat’ deliace sa bunky vratane akychkol'vek rakovinovych buniek,
ktoré neboli odstranené pocas operacie.

Akou dokumentaciou podlozZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Uginky lieku Cerepro sa najprv skiimali na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

Liek Cerepro sa tiez skamal v pripade 36 pacientov s gliomom vysokého stupiia. Studia porovnavala
ucinky pridania lieku Cerepro a sodnej soli gancikloviru k Standardnej lieCbe s ti¢inkami Standardne;j
lie¢by samotnej. Hlavnou mierou u¢innosti bola diZka prezitia pacientov po prvej operacii.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukoncené a vybor CHMP vydal negativne stanovisko. Spolo¢nost’ poziadala o nové
posudenie negativneho stanoviska, ktoré vsak v Case stiahnutia ziadosti spolocnost’ou este nebolo
ukoncené.
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Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok predlozeny vyborom
CHMP, vydal v Case stiahnutia ziadosti vybor negativne stanovisko a neodporucil vydat’ povolenie
na uvedenie lieku Cerepro na trh, ur€eného na liecbu pacientov s operovatelnym gliomom vysokého
stupna.

Aké boli hlavné obavy vyboru CHMP?

Vybor CHMP bol znepokojeny tym, Ze prinos lieku Cerepro eSte nebol dokazany. Vybor vyjadril
znepokojenie v suvislosti s nizkym po¢tom pacientov zapojenych do hlavnej stadie skiimajtcej liek
Cerepro, ¢o zabranilo preukazaniu prinosu lieku. Vybor bol tiez znepokojeny sposobmi vedenia
studie, ¢o stazilo interpretaciu vysledkov. Vybor CHMP navyse usudil, Ze informacie o bezpecnosti
lieku Cerepro nie su dostato¢né, a ked’ze prinos lieku sa nedokazal, jeho rizika pri pouziti v
kombindcii s ganciklovirom by mohli vyvolat’ obavy.

Preto bol vybor CHMP v cCase stiahnutia ziadosti toho nazoru, zZe prinos lieku Cerepro nebol
dostatocne preukazany a Ze neprevySoval jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List od spolo¢nosti oznamujuci agenture EMEA stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziucastiiuju na klinickych Stadiach
lieku Cerepro?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze stiahnutie ziadosti nema doésledky pre pacientov, ktori sa
v sucasnosti zucastiiuji na klinickych skuskach lieku Cerepro. Ak ste vSak tiCastnikom klinicke;
skusky a potrebujete viac informacii o vasej lieCbe, obrat'te sa na vasho oSetrujuceho lekara.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/01/WC500068121.pdf
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