Wc European Medicines Agency

Londyn 19. decembra 2008
dok. ¢. EMEA/651597/2008

Otazky a odpovede tykajuce sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Theraloc

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): nimotuzumab

Dna 1. decembra 2008 spolo¢nost’ Oncoscience AG oficialne oznamila vyboru pre liecky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku Theraloc na trh
uréeného na liecbu deti a adolescentov s rezistentnym alebo rekurentnym gliomom vysokého stupna.
Theraloc bol diia 2. septembra 2004 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Co je liek Theraloc?
Theraloc je koncentrat, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (kvapka do zily). Obsahuje t¢innu latku
nimotuzumab.

Aké bolo predpokladané pouZitie liecku Theraloc?

Theraloc sa mal pouzivat’ na lie¢bu adolescentov a deti starSich ako tri roky s gliomom vysokého
stupna. Gliom je typ mozgového tumoru, ktory vznika v gliovych bunkach (bunky, ktoré obklopujt

a podporuju nervové bunky). Liek Theraloc sa mal pouzivat’ v pripade rezistentného gliomu (t. j. ktory
nereagoval na inu lie¢bu) alebo rekurentného glidmu (t. j. ktory sa vratil po predchadzajucej liecbe).

Akym sposobom by mal Theraloc u¢inkovat’?

Utinna latka lieku Theraloc, nimotuzumab, je monoklonélna protilatka. Monoklonalna protilatka je
protilatka (typ proteinu) vytvorena tak, Ze rozozné Specificka Struktiru (nazyva sa antigén), ktora sa
nachadza na urcitych bunkach v tele, a naviaze sa na fiu. Nimotuzumab sa viaze na antigén, ktory sa
nazyva receptor epidermalneho rastového faktora (EGFR), ¢o je bielkovina, ktora sa méze nachadzat’
na povrchu buniek urcitych tumorov. Ked’ je receptor epidermalneho rastového faktora aktivovany,
pomaha bunkdm tumoru rast’, mnozit’ a §irit’ sa. Zablokovanim receptora epidermalneho rastového
faktora mal nimotuzumab spomalit’ rast gliomu.

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

Utinok lieku Theraloc sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

Theraloc sa skiimal v jednej hlavnej $tadii zahfiajicej 47 deti a adolescentov s gliomom, pre ktorych
nebola dostupna ziadna lieba, ktorou by sa dalo lie¢it’ ich ochorenie. Theraloc sa neporovnaval so
ziadnou inou liecbou. Hlavnou mierou Gc¢innosti bol pocet pacientov, ktori reagovali na liecbu. Pacient
bol klasifikovany ako reagujtci na lie¢bu, ked’ tumory zmizli, zmensili sa alebo ostali v rovnakej
velkosti.

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

Spolo¢nost’ stiahla Ziadost’ na 173. den od jej podania. Po preskiimani odpovedi na zoznam otazok od
spolo¢nosti vyborom CHMP ostali niektoré otazky nevyrieSené.

Vybor CHMP maé za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na postidenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania pdvodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok 120 dni po podani
ziadosti, ktory sa posle spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na poloZené otazky, vybor
CHMP ich preskima a pred vydanim stanoviska méze spolo¢nosti polozit’ pripadné d’alSie otazky
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(180. den). Po vydani stanoviska vyboru CHMP trva zvyc¢ajne 2 mesiace, kym Eurdpska komisia vyda
povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, Ze lick Theraloc nemdze byt’ schvaleny
na liecbu deti a adolescentov s rekurentnym gliomom vysokého stupna.

AKé boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady, Ze spolo¢nost’ nepredlozila dostatocné dokazy o spol'ahlivom spdsobe
vyroby lieku Theraloc a Ze boli predlozené nedostatocné informacie o sposobe spracovania lieku

v tele.

Vybor mal vyhrady, Ze prinos lieku Theraloc nebol preukazany, pretoze hlavna studia nepreukazala
prinos so zretel'om na prezitie a u Ziadneho z pacientov lieCenych liekom Theraloc nedoslo k tplnému
zmiznutiu tumorov. Okrem toho nebolo jasné, ¢i vSetci pacienti zapojeni do Stidie mali rezistentné
alebo rekurentné ochorenie.

Vybor CHMP mal tiez vyhrady tykajlice sa bezpecnosti lieku. Neboli predlozené Ziadne informacie
o tom, ¢i telo vytvara protilatky proti lieku a pozorovala sa vysoka miera zavaznych vedlajSich
ucinkov.

Preto bol vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti toho nazoru, ze prinos lieku Theraloc nebol
dostatoCne preukazany a Ze neprevysoval jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List od spolocnosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zuc¢astiiuju klinickych §tudii alebo
programov na pouZitie liecku Theraloc v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori s v si€asnosti zapojeny do klinickych
skusok alebo programov na pouzitie lieku Theraloc v nalichavych pripadoch, nevyplyvaju Ziadne
dosledky.

Ak ste vsak ucastnikom klinickej studie alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch

a potrebujete viac informacii o svojej lieCbe, obrat’te sa na svojho oSetrujuceho lekara.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Theraloc/withdrawal_letter.pdf

