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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Cerepro (sitimagene ceradenovec) do obrotu

W dniu 8 marca 2010 r. firma Ark Therapeutics oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie preparatu
Cerepro do obrotu, ktéry miat by¢ stosowany, w skojarzeniu z solg sodowg gancyklowiru, w leczeniu
pacjentdow z operacyjnym, znacznie zaawansowanym glejakiem.

Co to jest Cerepro?

Cerepro to koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawierajacy substancje czynna
sitimagene ceradenovec.

Preparat Cerepro zostat opracowany jako rodzaj leku do zaawansowanego leczenia zwany produktem
inzynierii tkankowej. Jest to rodzaj leku, ktéry dziata poprzez dostarczanie genéw do organizmu.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Cerepro?

Preparat Cerepro zamierzano stosowac¢ w skojarzeniu z lekiem zwanym solg sodowg gancyklowiru w
leczeniu glejakow o znacznym stopniu zaawansowania u pacjentéw, w przypadku ktorych istniejg
wskazania do zabiegu chirurgicznego. Glejak to rodzaj nowotworu moézgu, wywodzacy sie z komdrek
»gleju” (komorki, ktore otaczajq i chronig komorki nerwowe).

W dniu 6 lutego 2002 r. preparat Cerepro zostat oznaczony jako lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach).

Jakie bylo oczekiwane dzialanie preparatu Cerepro?

Substancja czynna preparatu Cerepro, sitimagene ceradenovec, jest rodzajem wirusa, ktory zostat
zmodyfikowany tak, aby madgt przenosi¢ gen dla biatka zwanego kinaza tymidynowa, znajdujacego sie
w organizmie. W przypadku preparatu Cerepro tym wirusem jest adenowirus, ktory zostat opracowany
w sposéb uniemozliwiajagcy mu namnazanie sie oraz wywotywanie infekcji u ludzi.
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Po wstrzyknieciu preparatu Cerepro do tkanki mdzgowej podczas operacji chirurgicznej,
zmodyfikowany wirus jest wychwytywany przez komorki w okolicy wstrzykniecia. Nastepnie komorki
rozpoczynajg wytwarzanie kinazy tymidynowej. Biatko to miato za zadanie pomdc w przemianie soli
sodowej gancyklowiru w forme zdolng do niszczenia komorek w fazie podziatu. Komoérki, ktére miaty
by¢ niszczone przez sél sodowg gancyklowiru, byty gtéwnie komdérkami nowotoworymi w fazie
szybkiego podziatu. Zwykte komoérki nerwowe i komérki pozanowotworowe miaty by¢ mniej narazone
na dziatanie.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Przed rozpoczeciem badan z udziatem ludzi dziatanie preparatu Cerepro testowano w modelach
eksperymentalnych. Firma przedstawita rowniez wyniki jednego badania gtédwnego z udziatem 251
pacjentow z glejakiem w stanie nadajacym sie do operacji. W badaniu tym poréwnywano efekt
zastosowania standardowego leczenia z takim samym leczeniem uzupetnionym o preparat Cerepro i sol
sodowg gancyklowiru. Gtdwng miarg skutecznosci byt czas przezycia pacjentow bez koniecznosci
dodatkowych leczen przediuzajacych czas przezycia. W badaniu oceniano réwniez czas przezycia
pacjentéw.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona, a CHMP wydat negatywna opinie. Firma wystapita z wnioskiem o
powtdrng weryfikacje negatywnej opinii, lecz wycofata wniosek przed jej zakonczeniem.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Jako ze preparat ChondroCelect nalezy do grupy lekéw do zaawansowanego leczenia, jego ocene
przeprowadzit Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT). Biorac pod uwage ocene przeprowadzong
przez CAT, CHMP - opierajac sie na wynikach badania gtéwnego zawierajacych gtéwna miare
skutecznosci - uznat, ze preparat Cerepro nie wykazat wystarczajacej skutecznosci. Ostatecznie
preparat Cerepro skojarzono z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych,
takich jak niedowtad potowiczy (paraliz jednej strony ciata) i napady padaczkowe. Te dziatania
niepozadane wzbudzity obawy, w szczegdlnosci ze wzgledu na brak dowoddw na skutecznos$¢ preparatu.

W tym momencie, z powodu braku dowodoéw na skuteczno$é, CHMP byt zdania, ze korzysci ze

stosowania preparatu Cerepro nie przewyzszajg zwigzanego z nim ryzyka i odméwit udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku znajduje sie tutaj.

Jakie s skutki pociaqga za sobg wycofanie wniosku dla pacjentéw
uczestniczacych w badaniach klinicznych lub w programach wspoétczucia?

Firma poinformowata CHMP, ze w momencie wycofania nie prowadzita zadnych badan klinicznych ani
formalnych programéw wspdtczucia z uzyciem preparatu Cerepro.
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Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych dotyczace preparatu Cerepro
znajduje sie tutaj.

Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie preparatu Cerepro (sitimagene
ceradenovec) do obrotu
EMA/357955/2010
Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Orphan_designation/2009/10/WC500005648.pdf

