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Aterkallande av ansékan om godk&nnande for férsaljning
av Sitoiganap (allogena och autologa hapteniserade och
bestralade celler och cellysater fran gliom)

Epitopoietic Research Corporation-Belgium (E.R.C.) 3terkallade sin ansékan om godk&nnande for
forsdljning av Sitoiganap for behandling av vuxna med en typ av hjarncancer som kallas malignt gliom,
som &r progressiv (fortsatter att véxa) eller dterkommande (har kommit tillbaka) efter behandling.

Foretaget dterkallade sin ansdkan den 2 maj 2022.

Vad ar Sitoiganap och vad skulle det anvandas for?

Sitoiganap var avsett fér behandling av vuxna med progressiva eller aterkommande maligna gliom, en
mycket aggressiv typ av hjarncancer som drabbar gliacellerna (de celler som omger och stodjer
nervcellerna).

Lakemedlet framstélls av patientens egna cancerceller (autologa celler) och cancerceller frén andra
patienter (allogena celler) som har modifierats i laboratorium (hapteniserats och bestralats).

Sitoiganap skulle ges som en injektion i huden.

Sitoiganap klassificerades den 16 januari 2014 som ett sarldakemedel (ett Iakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid behandling av gliom. Mer information om klassificeringen
som sarlakemedel finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3131211.

Hur verkar Sitoiganap?

Sitoiganap férvantas verka genom att aktivera patientens immunsystem (kroppens naturliga forsvar)
s8 att det angriper och dédar cancercellerna. Nar de modifierade cellerna injiceras i patienten férvéntas
de allogena cancercellerna hjalpa immunsystemet att uppfatta patientens egna cancerceller som
"frammande” och stimulera ett immunsvar mot dem, vilket hjalper till att sakta ner eller stoppa
sjukdomsforloppet.
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Vad har foretaget Ilamnat in som stod for sin ansokan?

Foretaget lade fram resultaten fr8n en huvudstudie pa 26 patienter med malignt gliom, dar Sitoiganap
jamfordes med placebo (overksam behandling) och bada togs med bevacizumab (ett annat
cancerldkemedel). Patienter som fick Sitoiganap plus bevacizumab fick ocks@ GM-CSF och
cyklofosfamid (tva lakemedel som stimulerar immunsvaret). Huvudeffektmatten var hur ldnge
patienterna levde och hur lange patienterna levde utan att sjukdomen férvarrades.

Hur Idngt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska ldkemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran féretaget och férberett fragor till foretaget. Vissa fragetecken kvarstod nadr myndigheten hade
utvarderat foretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av den tillgédngliga informationen hyste EMA vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betédnkligheter och ansdg preliminért att Sitoiganap inte skulle ha kunnat godk&nnas fér behandling av
gliom.

Myndigheten hyste beténkligheter om hur Idkemedlet framstélldes och om dokumentationen som
beskrev tillverkningsprocessen, vilket ledde till osédkerhet om ldkemedlets kvalitet. Myndigheten fann
ocksa att de icke-kliniska studierna inte visade hur lakemedlet skulle verka hos patienter med gliom.
Dessutom var resultaten av huvudstudien inte tillrackligt robusta for att visa att Sitoiganap var
effektivt vid behandling av patienter med gliom, och Idkemedlets sdkerhetsprofil kunde inte faststallas.

Vid tidpunkten fér terkallandet kunde myndigheten darfér inte dra nagra slutsatser om Sitoiganaps
effekt vid behandling av gliom och ansag att nyttan med Sitoiganap vid denna anvandning inte
6vervagde riskerna.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansdkan aterkallas uppgav féretaget att beslutet byggde p3
behovetav att samla in ytterligare data for att beméta EMA:s betankligheter.

Paverkar detta avslag patienter som deltar i kliniska provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far ndgra féljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Sitoiganap.

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