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Otazky a odpovede tykajtce sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Contusugene Ladenovec Gendux
contusugene ladenovec

Diia 12. jina 2009 spolo¢nost’ Gendux Molecular Limited oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku
Contusugene Ladenovec Gendux na trh ur¢eného na liecbu rekurentného alebo refraktérneho
karcindmu skvamoéznych buniek hlavy a krku.

Co je liek Contusugene Ladenovec Gendux?

Contusugene Ladenovec Gendux je injek¢éna suspenzia, ktora obsahuje ti¢innu latku contusugene
ladenovec.

Liek Contusugene Ladenovec Gendux bol vyvinuty ako typ lieku ureny na inovativnu liecbu, ktory
sa nazyva produkt génovej terapie. Ide o typ lieku, ktory ti¢inkuje tak, ze do tela dodava gény. Tieto
nové gény potom podnecuju telo, aby vytvaralo alebo prestalo vytvarat’ protein, ktory moéze lie¢it
ochorenie.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Contusugene Ladenovec Gendux?

Liek Contusugene Ladenovec Gendux sa mal pouZzivat na liecbu karcindmu skvamoéznych buniek
hlavy a krku (typ rakoviny, ktory vznika v bunkach vystielajucich usta, nos, hrdlo alebo ucho). Liek sa
mal pouzit' v pripade refraktérneho (nereagujuceho na liecbu) alebo rekurentného (stile sa
vracajuceho) karcinomu.

Akym spdsobom by mal Contusugene Ladenovec Gendux uc¢inkovat'?

Utinna latka lieku Contusugene Ladenovec Gendux, contusugene ladenovec, je typ virusu, ktory bol
upraveny tak, aby mohol do buniek tela dodat’ gén p53.

Predpokladalo sa, ze ked’ sa liek Contusugene Ladenovec Gendux injikuje do tumoru, doda do
rakovinovych buniek gén p53, kde tento gén podnieti bunku,k zvyseniu tvorby proteinu p53. Protein
p53 za normalnych okolnosti prispieva k oprave poskodenej DNA, sposobuje bunkovu smrt’, ked’ sa
DNA neda opravit’, a poméha kontrolovat’ tvorbu krvnych ciev. Ked’Ze rakovinové bunky obsahuju
poskodenu DNA, protein p53 bud’ poméha opravit’ DNA alebo sposobi smrt” buniek. Protein p53 tiez
znizuje tvorbu krvnych ciev zasobujucich rakovinové bunky.

Zvysenim tvorby proteinu p53 mal liek Contusugene Ladenovec Gendux vyliecit’ karcindm alebo
spomalit’ jeho rast.

Virus v lieku Contusugene Ladenovec Gendux je adenovirus, ktory bol upraveny tak, aby v 'ud’och
nevyvolal ochorenie.

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

Utinok lieku Contusugene Ladenovec Gendux sa najprv skamal na pokusnych modeloch a potom na
Pud’och. V jednej hlavnej $tadii zahfnajucej 123 pacientov s refraktérnym alebo rekurentnym
karcinémom skvamoéznych buniek hlavy a krku sa liek Contusugene Ladenovec Gendux porovnéval
s metotrexatom (d’al§im potirakovinovym lieckom). Hlavnou mierou ucinnosti bol ¢as prezitia
pacientov.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolo¢nost’ stiahla svoju ziadost’ na 120. den od jej podania. Vybor CHMP v roku 2008 pripravil
zoznam otazok, na ktory mala spolo¢nost’ odpovedat’. Spolo¢nost’ mala predlozit’ svoje odpovede
Vyboru pre inovativnu liecbu (CAT) v sulade s novymi nariadeniami Eur6épskej unie o inovativnej
liecbe. Spolo¢nost’ vSak stiahla svoju ziadost’ predtym, ako odpovedala na otazky.

Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskiimania tidajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti urc¢ité vyhrady a jeho
predbeznym stanoviskom bolo, ze lieck Contusugene Ladenovec Gendux nemdze byt povoleny na
liec¢bu rekurentného alebo refraktérneho karcindmu skvamoéznych buniek hlavy a krku.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor bol toho nazoru, Ze spolocnost’ nepreukazala, Ze lieck Contusugene Ladenovec Gendux je pre
pacientov prinosom. Spolo¢nost’ tiez nepredlozila dostatocné dokazy o tom, ze produkt je bezpecny,
ze ho mozno vyrabat’ spol'ahlivou metédou alebo Ze nebude mat’ $kodlivé ucinky na zivotné prostredie
alebo nebude skodlivy pre osoby, ktoré st v uzkom kontakte s pacientom.

Vybor CHMP napokon poznamenal, Ze informacie o toxicite produktu, jeho distribucii v tele a lohe
niektorych génov a necistotach zistenych v produkte nie su dostato¢né.

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

Aké st dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zacastiiuju na klinickych skiaskach
liecku Contusugene Ladenovec Gendux alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost’ neinformovala agentliru o ziadnych pacientoch zicastiujicich sa na klinickych skuskach
alebo na programoch na pouzitie lieku Contusugene Ladenovec Gendux v naliehavych pripadoch.
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