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Otazky a odpovede tykajlce sa stiahnutia ziadosti
0 povolenie na uvedenie na trh pre liek Oncophage
(vitespen)

Dria 23. novembra 2009 spolo¢nost Antigenics Therapeutics Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP), ze chce stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Oncophage uréeny na pooperacnu dopliujicu lieCbu lokalizovaného karcindmu renalnych buniek

s vysokym rizikom navratu.

€o je Oncophage?

Oncophage je injekény roztok, ktory obsahuje Gcinnu latku vitespen (20 mikrogramov).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Oncophage?

Liek Oncophage sa mal pouzivat v pripade pacientov s karcinébmom renalnych buniek (typ rakoviny
obli¢iek), ktory sa eSte nerozsiril do inych ¢asti tela (lokalizovany). Liek sa mal pouzivat v pripade
vysokého rizika navratu karcindmu po chirurgickom odstraneni tumoru.

Liek Oncophage bol 11. aprila 2005 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych ochoreniach) na liecbu karcindmu renalnych buniek.

Akym spdsobom by mal liek Oncophage Géinkovat?

Liek Oncophage je autologny imunoterapeuticky produkt. Autoléogny znamena, ze je odvodeny z buniek
pacientovho tela. U¢inna latka lieku Oncophage, vitespen, je vyrobena z bielkovin (bielkovinovo-
peptidovy komplex-96 vzniknuty pri tepelnom Soku), ktoré boli extrahované z rakovinovych buniek
pacienta. Ked' sa liek Oncophage poda pacientovi, obranny systém tela (imunitny systém) sa nauci
rozoznavat bielkoviny v latke vitespen ako cudzie a vyvola imunitn( reakciu. KedZe bielkoviny v latke
vitespen su podobné ako bielkoviny na rakovinovych bunkach, predpokladalo sa, Ze imunitny systém
zautodi aj na rakovinové bunky, a tak zabrani navratu alebo Sireniu pévodného tumoru.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost pred
agentiarou?

U¢inok lieku Oncophage sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na ludoch. Spolo¢nost
predloZila vysledky studie zahffiajucej 818 dospelych s vysokym rizikom navratu karcinomu

s lokalizovanym karcindbmom renalnych buniek, ktory bol chirurgicky odstraneny. V studii sa
porovnavali pacienti, ktori dostavali liek Oncophage, s pacientmi, ktori ho nedostavali. Hlavnou mierou
udinnosti bola dizka ¢asu preZitia bez navratu karcinému.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukonéené a vybor CHMP vydal negativne stanovisko. Spolo¢nost stiahla svoju ziadost
predtym, ako Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na zoznam otazok prijal vybor CHMP v Case
stiahnutia Ziadosti negativne stanovisko a neodporudil udelit povolenie na uvedenie na trh pre liek
Oncophage na doplniujucu liecbu po operacii lokalizovaného karcindmu renalnych buniek s vysokym
rizikom navratu.

Vybor CHMP bol toho nazoru, Ze v hlavnej $tidii sa nepreukazala téinnost lieku Oncophage pri
prediZeni ¢asu do navratu karcindmu. Vybor tieZ poznamenal, Zze spolo¢nost nepredloZila dostato¢né
informacie o obsahu lieku a o vyrobnom procese. Neboli predloZzené ani dostatocné informacie na
vysvetlenie, akym sp6sobom liek Oncophage Ucinkuje pri karcindme rendlnych buniek, a na urcenie
vhodnej davky lieku.

Vybor CHMP bol preto v tom case toho nazoru, ze prinos lieku Oncophage nebol vacési ako jeho zistené
rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List od spolo¢nosti oznamujuci vyboru CHMP stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa
zucastnuja na klinickych stadiach alebo na programoch na
pouzitie lieku Oncophage v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze liek Oncophage v sucasnosti v Eurépskej unii neuzivaju nijaki

pacienti v ramci klinickej studie, formalneho pouzitia lieku v naliehavych pripadoch alebo v ramci
urcitého programu pre pacientov.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Oncophage sa nachadza tu.

Otazky a odpovede tykajlce sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre
liek TOncophage (TvitespenT)
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/oncophage/H-1072-WL.pdf
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