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Kérdések és valaszok

A Cerepro-ra (szitimagén ceradenovek) vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2010. marcius 8-an az Ark Therapeutics hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a magas malignitasu operabilis gliomaban
szenvedl betegek kezelésére szant, ganciklovir-natriummal egytt alkalmazandd Cerepro-ra vonatkozé
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemét.

Milyen tipusu gydégyszer a Cerepro?

A Cerepro oldatos injekciéhoz valé koncentratum, amely hatéanyagként szitimagén ceradenoveket
tartalmaz.
A Cerepro, amelyet fejlett terapias gydgyszerként fejlesztették ki, ,génterapias készitmény”. Ez olyan

gydgyszerfajta, amely géneket juttat a szervezetbe és ezaltal fejti ki hatasat.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Cerepro-t?

A varakozasok szerint a Cerepro-t ganciklovir-natriummal kombinalva alkalmaztak volna magas

malignitasu gliomaban szenveds operalhatd betegek kezelésére. A glioma az agydaganat egy olyan
tipusa, mely a glia-sejtekbdl (az idegsejteket korilvevs, azokat alatamasztd sejtek) indul ki.

A Cerepro 2002. februar 6-an megkapta a ritka betegség gydgyszere mindsitést magas malignitasu
glioma kezelésére.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Cerepro-tol?

A Cerpero hatdanyaga, a szitimagén ceradenovek egy virustipus, melyet genetikailag Ugy valtoztattak
meg, hogy képes legyen a timidin-kinaz fehérjéhez tartozé génnek a szervezetbe vald bevitelére. A
Cerepro-ban Iévé virus egy ,adenovirus”, amely ugy lett kialakitva, hogy 6nmagat nem képes
lemasolni, és ezért nem okoz fert6zést az emberi szervezetben.
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A Cerepro injekcidonak a m(tét soran az agyba torténé beadasakor az injekcié beadasi helyéhez kozeli
terileten 1évl sejtek veszik fel a mddositott virust. Ezutan kezdik el a sejtek a timidin-kindz termelését.
A vdarakozasok alapjan ez a fehérje segitette volna el6 a ganciklovir-natriumnak olyan vegyiletté
torténé atalakulasat, amely képes az osztddo sejtek elpusztitasara. A ganciklovir-natrum altal
elpusztitando sejtek féleg a gyorsan osztddd raksejtek lettek volna. A vélekedések szerint a normal
idegsejtekre és a tumoron kivili sejtekre enyhébb hatdsat gyakorolt volna a vegylilet.

Milyen dokumentaciét nyajtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem
alatamasztasara?

A Cerepro hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt el0szor kisérleti modelleken
tesztelték. A vallalat egy f6 vizsgadlat szarmazé adatokat is benyuGjtott, amelyben 251, operalhato
gliomaban szenved6 beteg vett részt. A vizsgalat soran a Cerepro-t és a ganciklovir-natriumot a
standard kezelés kiegészitéseként alkalmazva hasonlitottak 6ssze az 6nmagaban alkalmazott standard
kezeléssel. A hatdsossag f6 mértéke a betegek tulélési ideje volt, anélkil, hogy az életiiket
meghosszabbitd, kiegészitd kezelésre szorultak volna. A vizsgdlatban a betegek tulélési idejét is
tanulmanyoztak.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az értékelés befejez6dott, és a CHMP negativ szakvéleményt adott. A vallalat a negativ szakvélemény
fellilvizsgalatat kérte, ez azonban még nem fejez6dott be, amikor visszavonta a kérelmét.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

Mivel a Cerepro fejlett terapias gydgyszer, igy a fejlett terapiakkal foglalkozé bizottsag (CAT) értékelte.
A CAT altal végzett értékelést figyelembe véve, a CHMP Ugy itélte meg, hogy a fé vizsgalat eredményei,
k6ztlik a hatdsossag f6 mértéke alapjan, a Cerepro nem bizonyult hatékonynak. Végul, a Cerepro
alkalmazasa olyan sulyos mellékhatasok megnovekedett kockazataval is jarhat, mint pl. hemiparézis
(féloldali bénulas) és rohamok. Ezek a mellékhatasok az igazolt hatékonysag hidnyat figyelembe véve
aggodalomra adtak okot.

A CHMP ekkor azon a véleményen volt, hogy mivel az elény6s hatas nem igazolddott, a Cerepro
alkalmazasaval jard elénytk nem haladjdk meg a kockazatokat, ezért a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelem elutasitasat javasolta.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesitd levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek klinikai tesztelésekben vagy engedélyezés elotti kezelési

programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonas idején a Cerepro-val nem folytak klinikai
vizsgalatok vagy engedélyezés el6tti kezelési programok.

A ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozoé bizottsdg Cerepro-ra vonatkozé véleményének
Osszefoglaldja itt talalhato.

A Cerepro-ra (szitimagén ceradenovek) vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem visszavondsa
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