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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSana zalém
Cerepro (sitimagéna keradenovecs)

Uznémums Ark Therapeutics 2010. gada 8. marta oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu |lémumu atsaukt pieteikumu zalu Cerepro redistracijas apliecibas sanemsanai.
Pieteikuma noradita indikacija bija ar operéjamu augstas malignitates pakapes gliomu slimojosu
pacientu arstésana, lietojot ganciklovira natrija sali.

Kas ir Cerepro?

Cerepro ir koncentrats inflziju Skiduma pagatavosanai, kas satur aktivo vielu sitimagéna keradenovecu.
Cerepro tika izstradatas ka uzlabotas terapijas zalu veids, ko dévé par “génu terapijas zalém”. Sis ir
zalu veids, kas darbojas, piegadajot organismam génus.

Ka bija paredzéts lietot Cerepro?

Cerepro bija paredzéts lietot kombinacija ar zalém, ko dévé par ganciklovira natrija sali, lai arstétu
pacientus ar operéjamu augstas malignitates pakapes gliomu. Glioma ir smadzenu audz€ja veids, kas
sakas glijas Sinas (kuras aptver un balsta nervu siinas).

2002. gada 6. februari Cerepro atzina par zalém retu slimibu arstésanai, ko lieto augstas malignitates
pakapes gliomas terapija.

Kada ir paredzama Cerepro iedarbiba?

Cerepro aktiva viela sitimagéna keradenovecs ir virusa veids, kas ir parveidots ta, lai tas organisma

spétu ienest proteina ,timidinkinazes” génu. Cerepro sastava esosais viruss ir adenoviruss, kam ar
génu inZenieriju atnemta spé&ja veidot savas kopijas un tapéc nevar izraisit infekciju cilvékiem.

Kad operacijas laika Cerepro injicé smadzenés, Siinas ap injekcijas vietu uznem modificéto virusu. Tad
Slinas sak razot timidinkinazi. Bija paredzéts, ka Sis proteins darbosies, palidzot parvérst zales
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ganciklovira natrija sali forma, kas iznicina Stinas, kuras dalas. Stnas, ko bija paredzéts iznicinat ar

ganciklovira natrija sali, galvenokart bija Sis strauji daloSas véza Siinas. Bija sagaidams, ka iedarbiba
uz normalam nervu SGnam un arpus audzéja esosam stnam ir neliela.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Cerepro iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode]os.
Uznémums iesniedza ari datus, kas ieglti viena pamatpétijuma, kura bija iesaistiti 251 pacients ar
oper&jamu gliomu. Saja pétijuma salidzindja standarta arstésanas efektu ar efektu, ko dod standarta
arstésana, kurai pievienots Cerepro un ganciklovira natrija sals. Galvenais efektivitates raditajs bija
pacientu dzivildze bez vajadzibas lietot papildu lidzek|us tas paildzinasanai. PEtijuma noskaidroja ari
pacientu dzivildzi.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Izvértésana bija pabeigta, un CHMP sniedza negativu atzinumu. Uznémums bija pieprasijis negativa
atzinuma parskatiSanu, bet ST parskatiSana vél nebija pabeigta, kad uznémums atsauca pieteikumu.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Ta ka Cerepro ir uzlabotas terapijas zales, tas vértéja Uzlaboto terapiju komiteja (CAT). Nemot véra
CAT veikto novértéjumu, CHMP secinaja, ka pamatojoties uz pamatpétijuma gutajiem rezultatiem, tai
skaita galveno efektivitates raditaju, Cerepro neizradijas iedarbigas. Visbeidzot, Cerepro lietoSanu
saistija ar palielinatu smago blakusparadibu risku, pieméram, hemiparézi (vienas kermena puses
paralizi) un krampjiem (Iekmém) Sis blakusparadibas radija bazas, nemot véra efektivitates
pieradijumu trakumu.

Tobrid sakara ar efektivitates pieradijumu trikumu CHMP uzskatija, ka Cerepro sniegtais ieguvums
neatsver So zalu radito risku un ieteica atteikt redistracijas apliecibas izsniegsanu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja agentiiru par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos
pétijumos vai zalu lidzjatigas lietoSanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka pieteikuma atsauksanas bridi Cerepro kliniskajos pétijumos un zalu
lidzjltigas lietoSanas programmas pacienti nebija iesaistiti.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Cerepro ir pieejams Seit.
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