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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkannande for férsaljning
for
Contusugene ladenovec gendux
contusugene ladenovec

Den 12 juni 2009 anmélde Gendux Molecular Limited officiellt till Kommittén for humanlédkemedel
(CHMP) att man Onskar dra tillbaka sin ansdkan om godk&nnande for forséljning av Contusegene
Ladenovec Gendux foér behandling av recidiverande eller refraktér skivepitelcancer i huvud och hals.

Vad ar Contusegene Ladenovec Gendux?

Contusegene Ladenovec Gendux ar en suspension for injektion som innehaller den aktiva substansen
contusegene ladenovec.

Contusegene Ladenovec Gendux utvecklades som ett avancerat lakemedel som kallas en
genterapiprodukt. Det &r en typ av lakemedel som verkar genom att gener fors in i kroppen. De nya
generna gor att kroppen tillverkar, eller upphor att tillverka, ett protein. Detta kan bidra till
behandlingen av en sjukdom.

Vad skulle Contusegene Ladenovec Gendux anvéandas for?

Contusegene Ladenovec Gendux skulle anvéndas for behandling av skivepitelcancer i huvud och hals

(en typ av cancer som borjar i de celler som beklar ytorna i munhalan, nasan, svalget och dronen). Det
var tankt att anvandas i de fall da cancern var refraktar (inte svarade pa behandling) eller recidiverande
(aterkom upprepade ganger).

Hur ar det tédnkt att Contusegene Ladenovec Gendux ska verka?

Den aktiva substansen i Contusegene Ladenovec Gendux, contusugene ladenovec, ar en typ av virus
som har forandrats s att det kan bara med sig genen p53 in i kroppens celler.

Nar lakemedlet injicerats i tumdren forvantades Contusegene Ladenovec Gendux bara med sig genen
p53 in i cancercellerna, dar genen skulle gora att cellen 6kade sin produktion av proteinet p53.
Proteinet p53 bidrar i normala fall till att reparera skadat DNA, det orsakar cellddd om DNA inte kan
repareras och det bidrar till att styra bildandet av blodkarl. Eftersom cancerceller innehaller skadat
DNA bidrar p53 antingen till att DNA repareras eller att cellerna dor. Proteinet p53 minskar ocksa
bildandet av de blodkarl som forsorjer cancercellerna.

Contusegene Ladenovec Gendux forvantades bota cancern eller minska dess tillvéxttakt genom att 6ka
produktionen av proteinet p53.

Det virus som ingar i Contusegene Ladenovec Gendux ar ett adenovirus som har modifierats sa att det
inte orsakar sjukdom hos manniska.

Vilken dokumentation har foretaget [amnat till CHMP som st6d for sin ansokan?

Effekterna av Contusegene Ladenovec Gendux prévades forst i olika experimentmodeller innan de
studerades pa manniskor. | en huvudprévning dar 123 patienter med refraktar eller recidiverande
skivepitelcancer i huvud och hals deltog jamférdes Contusegene Ladenovec Gendux med metotrexat
(ett annat cancerlakemedel). Det viktigaste effektmattet var patienternas éverlevnadstid.
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Hur langt hade utvarderingen kommit néar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 120 nar foretaget drog tillbaka den. CHMP hade ar 2008 sammanstéllt en lista
med fragor som foretaget skulle besvara. Foretaget skulle 1amna in sina svar till Kommittén for
avancerade terapier (CAT) enligt de nya forordningarna for avancerade terapier som géller inom EU.
Foretaget drog dock tillbaka sin ansokan innan fragorna hade besvarats.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Contusegene Ladenovec Gendux inte hade kunnat godkannas
for behandling av recidiverande eller refraktar skivepitelcancer i huvud och hals.

Vilka var CHMP:s framsta beténkligheter?

CHMP ansdg att foretaget inte hade visat att Contusegene Ladenovec Gendux var till nytta for
patienterna. Foretaget hade inte heller lagt fram tillrackliga bevis for att produkten var séker, att den
kunde tillverkas pa ett tillforlitligt sét, eller att den inte skulle vara skadlig for miljon eller for personer
i ndra kontakt med patienten.

CHMP noterade slutligen att informationen var otillracklig rérande produktens toxicitet, dess
spridning i kroppen och vilken betydelse vissa gener och orenheter som fanns i produkten hade.

Vilka skél angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin dnskan att dra tillbaka sin ansékan finns hér.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska prévningar/humanitéra
program med Contusugene Ladenovec Gendux?

Foretaget har inte informerat EMEA om att nagra patienter deltar i kliniska provningar eller
humanitéra program med Contusugene Ladenovec Gendux.
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