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Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Raligize (axalimogen filolisbak)

Den 10 juli 2018 underrattade FGK Representative Service GmbH officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de dnskar aterkalla sin
anstkan om godkannande for férsaljning for Raligize som var avsett for behandling av cancer i cervix
(livmoderhalsen).

Vad ar Raligize?

Raligize ar ett cancerlakemedel som innehaller den aktiva substansen axalimogen filolisbak. Det skulle
finnas som ett koncentrat for att bereda en infusion (dropp) som ska ges i en ven.

Raligize utvecklades som en typ av lakemedel for avancerad terapi, en sa kallad genterapiprodukt. Det
ar en typ av lakemedel som verkar genom att gener fors in i kroppen.

Vad skulle Raligize anvandas for?

Raligize skulle anvandas for att behandla kvinnor med livmoderhalscancer vars sjukdom inte hade
svarat pa eller hade kommit tillbaka efter inledande behandling.

Hur verkar Raligize?

Livmoderhalscancer orsakas framst av langvarig infektion med vissa stammar av humant papillomvirus
(HPV), som bildar proteiner i infekterade celler som stimulerar dem att véxa och bli cancer6sa.

Den aktiva substansen i Raligize, axalimogen filolisbak, bestar av en bakterie, Listeria monocytogenes,
som har modifierats sa att den kan tillverka ett protein som stimulerar immunsystemet
(forsvarssystemet) att angripa cancerceller. Bakterierna i Raligize har fatt en gen inford i sitt DNA s&
att de kan bilda ett nytt amne som innehaller ett av HPV-proteinerna, E7, kopplat till en del av ett
annat protein, listeriolysin O. Det kopplade proteinet kan stimulera immunsystemet mot E7.
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Nar patienten far Raligize tas bakterierna upp av celler i immunsystemet dar de stimulerar det att
kanna igen E7-proteinet och angripa och déda cancerceller som innehaller det.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget har lamnat in data fran en huvudstudie pa 50 kvinnor med framskriden livmoderhalscancer,
inrdknat cancer som hade kommit tillbaka efter annan behandling eller hade spridits till andra stallen i
kroppen. Behandlingsresultaten med Raligize jamfordes med resultat som tidigare setts hos liknande
kvinnor som fatt andra behandlingar for livmoderhalscancer.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Eftersom Raligize ar ett lakemedel for avancerad terapi bedémdes det pd CHMP:s vagnar av kommittén
for avancerade terapier (CAT). Ansokan drogs tillbaka medan CAT fortfarande holl pa att utvardera den
ursprungliga dokumentationen fran foretaget.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Eftersom CAT fortfarande holl pd att utvardera den ursprungliga dokumentation som féretaget lamnat
in pa CHMP:s vagnar hade kommittén annu inte lamnat ndgra rekommendationer.

Vilka ské&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att aterkallandet var en foljd
av de ursprungliga farhagorna fran CAT om att uppgifterna fran huvudstudien inte skulle vara
tillrackliga for att stédja lakemedlets godkannande.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

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

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som for
narvarande deltar i kliniska prévningar med Raligize.

Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
den lakare som ger dig lakemedlet.
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