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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave
Cerepro (sitimageenkeradenovek)

8. martsil 2010 teatas Ark Therapeutics ametlikult inimravimite komiteele oma otsusest votta tagasi
ravimi Cerepro mudgiloa taotlus. Ravim oli koos naatriumgantsikloviiriga naidustatud patsientide
raviks, kellel on raskekujuline opereeritav glioom.

Mis on Cerepro?

Cerepro on sustelahuse kontsentraat, mis sisaldab toimeainena sitimageenkeradenovekit.

Cerepro tootati valja uudse ravimina, mis kuulub geeniteraapiaravimite hulka. Need on ravimid, mille
toime seisneb geenide viimises organismi.

Milleks kavatseti Cereprod kasutada?

Cereprod kavatseti kasutada koos naatriumgantsikloviiriga, et ravida patsiente, kelle raskekujulist
glioomi on vdimalik opereerida. Glioom on ajukasvaja liik, mis saab alguse gliiarakkudest (narvirakke
Umbritsevad ja toetavad rakud).

Cerepro nimetati 6. veebruaril 2002 raskekujulise glioomi harvikravimiks.

Milline on Cerepro eeldatav toime?

Cerepro toimeaine sitimageenkeradenovek on viirus, mida on modifitseeritud viima organismi
rakkudesse valku tumidiinkinaasi tekitavat geeni. Cerepros olev viirus on adenoviirus, mida on
muudetud nii, et see ei suuda iseseisvalt paljuneda ega pdhjusta seetdttu inimestel nakkust.

Cerepro sustimisel ajju operatsiooni ajal haaravad sitstekoha lahedal olevad rakud muudetud viiruse
endasse. Seejarel hakkavad need rakud tootma timidiinkinaasi. Selle valgu eeldatav toime oli
muundada ravim naatriumgantsikloviir vormiks, mis hévitaks poolduvaid rakke. Eeldati, et peamiselt
olid naatriumgantsikloviiri havitatavad rakud kiiresti jagunevad véhirakud. Eeldati, et normaalseid

narvirakke ja kasvajast valjaspool olevaid rakke ravim ei mdjuta.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Enne uuringuid inimestel kontrolliti Cerepro toimet muude katsetega. Ettevdte esitas ka andmed (he
pohiuuringu kohta, milles osales 251 opereeritava glioomiga patsienti. Uuringus vorreldi Cerepro ja
naatriumgantsikloviiri tavaparasele ravile lisamise toimet ainult tavaparase ravi toimega. Efektiivsuse
pbhinaitaja oli aeg, mille valtel patsiendid ei vajanud elusoleku pikendamiseks olemasolevale lisaks
muud ravi. Uuringus vaadeldi ka patsientide elulemust.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Hindamine oli I6ppenud ja inimravimite komitee oli andnud negatiivse arvamuse. Ettevdte oli taotlenud
negatiivse arvamuse taaslébivaatamist, mis ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks veel 16ppenud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Et Cerepro on uudne ravim, hindas seda uudsete ravimeetodite komitee. Komitee hinnangut arvesse
vottes jareldas inimravimite komitee, et pdhiuuringu tulemuste , sh efektiivsuse p6hinaitaja jargi ei
olnud Cerepro efektiivsus tdendatud. Samuti kaasnes Cereproga raskete kdrvalnahtude, naiteks
hemipareesi (Uhe kehapoole halvatus) ja epilepsiahoogude suur risk. Need k&rvalndhud olid
probleemiks, sest ei olnud tdendatud, et ravim oleks efektiivne.

Selle toéttu oli inimravimite komitee muulgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et Cerepro
kasulikkus ei ole suurem kui kaasnevad riskid, ja soovitas muugiloa andmisest keelduda.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, on avaldatud siin.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et tagasivotmise ajal ei toimunud Uhtegi Cerepro kliinilist
uuringut ega ametlikku eriloaga kasutamise programmi.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvote Cerepro kohta on siin.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/human/001103/WC500076159.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Orphan_designation/2009/10/WC500005648.pdf

