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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services
(oportuzumab monatox)

DLRC Pharma Services aterkallade sin anstkan om godkénnande for forsaljning for Oportuzumab
monatox DLRC Pharma Services fér behandling och férebyggande av aterfall av cancer i urinbldsan och
forebyggande av terfall av papilldra tumorer.

Féretaget aterkallade sin ansdkan den 20 augusti 2021.

Vad ar Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services och vad skulle det
anvdndas for?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services utvecklades som ett ldkemedel mot tva typer av cancer
i urinbldsan. Det skulle anvandas fér att behandla och férebygga aterfall av carcinoma in situ i
urinbldsan och for att forebygga terfall av hoggradiga papilldra tumérer i stadium Ta och/eller T1. Det
skulle ges till patienter som hade genomgatt en operation for att avldgsna cancern (transuretral
resektion) och vars cancer inte hade svarat pa immunterapi med BCG (en typ av cancerbehandling).

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services innehaller den aktiva substansen oportuzumab monatox
och skulle injiceras direkt i urinbldsan.

Hur verkar Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services bestar av ett fragment av en antikropp (en typ av
protein) som ar kopplad till ett cytotoxiskt (celldédande) @mne. Antikroppen har utformats for att
binda till ett mal som finns pa cancercellerna (EpCAM), vilket gor att ldkemedlet kan ta sig in i
cancercellen. Nar lakemedlet ar inne i kroppen forvantas den cytotoxiska substansen déda cellen.
Likemedlet forvantades ocksd utlésa ett immunsvar mot cancercellerna.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansdékan?

Foretaget lade fram resultat frdn en studie pd 133 patienter med carcinoma in situ i urinbldsan eller
papillara tumérer (héggradig Ta eller T1 i ndgon grad) vars cancer inte svarade pa BCG-immunterapi.
Huvudeffektmatten var avsaknad av tecken pa cancerceller (fullstéandigt svar) efter 3 manader och
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varaktighet av svaret. Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services jamfordes inte med andra
lakemedel eller placebo (overksam behandling).

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat den ursprungliga
informationen frén foretaget och sammanstéllt fragor till foretaget. Vid tidpunkten for dterkallandet
hade féretaget &nnu inte besvarat fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet
stora beténkligheter och ansag preliminart att Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services inte
skulle ha kunnat godkénnas for att behandla och férebygga aterfall av carcinoma in situ i urinbldsan
eller for att forebygga aterfall av papilldra tumorer.

Myndigheten hyste betdnkligheter om lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt. Nar det galler kvalitet
anvandes flera processer for att tillverka lakemedlet, vilket vackte frégor om matningen av
ldkemedlets aktivitet i de olika processer som anvéndes. Ytterligare information behdvdes ocksa
gallande efterlevnad av god tillverkningssed och férekomsten av eventuella féroreningar. Vad galler
effekten fann myndigheten att den patientpopulation som ingick i huvudstudien inte var férenlig med
malindikationen. Dessutom genomférdes stora forandringar av studiens utformning medan den pagick,
vilket gav upphov till frgor om tolkningen av resultaten, och huvudeffektmatten som valts ansags inte
lampliga. Vidare fanns det tvivel om den kliniska relevansen av de rapporterade resultaten om
effektivitet. Vad galler sédkerheten verkade vissa uppgifter vara motstridiga och kravde narmare
forklaring.

Vid tidpunkten for aterkallandet hyste myndigheten darfér stora betankligheter om uppgifternas
tillforlitlighet och fann att ldkemedlet inte skulle ha kunnat godk&nnas pa grundval av de uppgifter som
foretaget lamnat.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansokan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att de drog tillbaka sin
ansokan efter aterkoppling frdn FDA i USA géllande en ansdkan fér oportuzumab monatox som
lamnats in i USA.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foéretaget informerade myndigheten om att detta aterkallande inte kommer att paverka patienter som
deltar i kliniska prévningar med Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.
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