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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkannande fér forsaljning
for
Theraloc

Internationellt generiskt namn (INN): nimotuzumab

Den 1 december 2008 anmél de Oncoscience AG officiellt till Kommittén fér humanl ékemedel
(CHMP) att man 6nskar dratillbaka sin ansokan om godkénnande for forséljning av Theraloc for
behandling av barn och ungdomar med resistenta eller recidiverande héggradiga gliom. Theraloc
klassificerades som sérldkemedel den 2 september 2004.

Vad &r Theraloc?
Theraloc &r ett koncentrat som beredstill en infusionsvétska, 16sning (dropp i en ven). Det innehdller
den aktiva substansen nimotuzumab.

Vad skulle Theraloc anvandas for?

Theral oc skulle anvandas for behandling av ungdomar och barn fran tre ars 8lder med hoggradiga
gliom. Gliom &r en typ av hjarntumér som har sitt ursprung i gliaceller (de celler som omger och
stodjer nerveeller). Theraloc skulle anvéandas nér gliomen var "resistenta’ (inte svarade pa annan
behandling) eller "recidiverande” (hade kommit tillbaka efter tidigare behandling).

Hur &r det tankt att Theraloc ska verka?

Den aktiva substansen i Theraloc, nimotuzumab, ar en monoklonal antikropp. En monoklonal
antikropp &r en antikropp (en typ av protein) som har utformats for att kénnaigen och bindatill en viss
struktur (som kallas antigen) som finns pa ytan av vissaceller i kroppen. Nimotuzumab binder till ett
antigen som kallas epidermal tillvéaxtfaktorreceptor (EGFR), ett protein som finns pa ytan av vissa
tumorceller. Nér EGFR aktiveras bidrar dettatill att tumorceller tillvaxer, fordkar sig och sprids.
Genom att nimotuzumab blockerar EGFR forvantades Theral oc fordroja gliomens progression.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som stéd fér sin anstkan?
Effekternaav Theraloc provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Theraloc har undersoktsi en huvudstudie med 47 barn och ungdomar med gliom for vilka det inte
fanns négon tillganglig behandling som kunde bota s ukdomen. Thera oc jamfordes inte med nagon
annan behandling. Huvudeffektmattet var antalet patienter som svarade pa behandlingen. En patient
klassificerades som svarare om tumorerna forsvann, krymptei storlek eller inte tillvéxte.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar anstkan drogstillbaka?

Ansokan var padag 173 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
bedomt foretagets svar pa en listamed fragor.

Det tar normalt upp till 210 dagar fér CHMP att utvardera en ny ansokan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120) som skickastill foretaget. Nar foretaget
har svarat pa fragorna gar CHMP igenom svaren och kan stédllafler fragor (dag 180) innan de avger
sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska kommissionen
att utfarda ett godkannande for forsaljning.
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Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pd CHMP:s frégelista hyste
CHMP vid tidpunkten for terkallandet vissa betankligheter och ansag preliminéart att Theraloc inte
hade kunnat godkénnas fér behandling av barn och ungdomar med recidiverande héggradiga gliom.

Vilkavar CHMP:sframsta betankligheter?

CHMP hade betankligheter pa grund av att foretaget inte hade lamnat in tillréckliga bevis for att
Theraloc kunde framstéllas pa ett tillforlitligt sétt och pa grund av att otillrackligt med information
hade tillhandahallits om hur kroppen reagerar pa lakemedlet.

Kommittén hade betankligheter pa grund av att fordelarna med Theraloc inte hade bevisats, eftersom
huvudstudien inte visade négra fordelar i form av 6verlevnad och eftersom tumérernainte forsvann
helt hos ndgon av de patienter som behandlades med Theraoc. Dessutom var det oklart huruvida alla
patienter som deltog i studien hade en resistent eller recidiverande 5ukdom.

CHMP hade ocksa betankligheter nar det géllde |akemedlets sékerhet. Inga uppgifter tillhandaholls om
huruvida kroppen skulle producera antikroppar mot 18kemedlet, och risken for biverkningar var hog.
Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfor CHMP att fordelarna med Theral oc inte hade bevisats
tillréckligt och inte var storre &n de identifierade riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att aterkalla sin ansokan?
Foretagets skrivelsetill EMEA om sin 6nskan att dratillbaka sin ansokan finns hér.

Vilkafoljder far tillbakadragandet for patienter som deltar i kliniska provningar eller
humanitara program (s.k. compassionate use-program) med Theraloc?

Foretaget har informerat CHM P om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska prévningar eller humanitéra program med Theraloc.

Om du deltar i en klinisk provning eller ett humanitért program och behdver mer information om din
behandling ska du kontakta den l&kare som ger dig |&kemedlet.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Theraloc/withdrawal_letter.pdf

