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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Cerepro (sitimagén ceradenovec)

Dria 8. marca 2010 Spolo¢nost Ark Therapeutics oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Cerepro na trh, ktory
sa mal pouzivat so sodnou solou gancikloviru na lie¢bu operovatelného gliomu vysokého stupfia.

Co je liek Cerepro?
Cerepro je koncentrat na injekény roztok, ktory obsahuje Gcinnd latku sitimagén ceradenovec.

Liek Cerepro bol vyvinuty ako druh lieku inovativnej lieCby oznacovany ako liek na génovu terapiu. Ide
o druh lieku, ktory Gcinkuje tym, Ze telu dodava gény.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Cerepro?

Liek Cerepro sa mal pouzivat v kombinécii s liekom nazyvanym sodna sol gancikloviru na lie¢bu gliému
vysokého stupfia u pacientov, v pripade ktorych mozno uskuto¢nit operaciu. Glidm je typ mozgového
tumoru, ktory vznika v gliovych bunkach (bunky, ktoré obklopuju a podporuju nervové bunky).

Liek Cerepro bol 6. februara 2002 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia na liecbu gliému vysokého
stupna.

Akym spdsobom by mal liek Cerepro Géinkovat?

U¢inna latka lieku Cerepro, sitimagén ceradenovec, je typ virusu, ktory bol zmeneny tak, aby mohol
vniest do tela gén pre protein tymidinkindza. Virus v lieku Cerepro je adenovirus, ktory bol vytvoreny
tak, aby nemohol vytvarat viastné kopie, a preto v ludskom tele nemdze spdsobovat infekcie.

Ked' sa liek Cerepro pocas operacie injekéne poda do mozgu, modifikovany virus prijmd bunky v okoli
miest podania injekcie. Tieto bunky potom zaénu vytvérat tymidinkindzu. Tento enzym mal pomahat
zmenit sodnu sol gancikloviru na formu, ktord méze zabijat deliace sa bunky. Bunky, ktoré mala sodna
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sol’ ganciclovirzabijat, boli predovsetkym rychlo sa deliace rakovinové bunky. Oc¢akavalo sa, ze
normalne nervové bunky a bunky mimo oblasti zasiahnutej nddorom budu ovplyvnené v mensej miere.

Akou dokumentaciou podlozila spolo¢nost svoju Ziadost pred vyborom
CHMP?

Ucinky lieku Cerepro sa najprv skimali na pokusnych modeloch a potom na fudoch. Spolo¢nost takisto
predlozila vysledky z jednej hlavnej studie zahriiujlcej 251 pacientov s operovatelnym gliomom.
V Studii sa porovnavali Ucinky pridania lieku Cerepro a sodnej soli gancikloviru k standardnej lieCbe

s Ucinkami Standardnej lieCby samotnej. Hlavnou mierou ucinnosti bol ¢as, pocas ktorého pacienti
nepotrebovali dodato¢nu lie¢bu na prediZenie Zivota. V $tudii sa sledoval aj ¢as, ako dlho pacienti Zili.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukonéené a vybor CHMP prijal negativne stanovisko. Spolo¢nost poZiadala o opatovné
preskimanie negativhneho stanoviska, ktoré vSak v ¢ase stiahnutia Ziadosti spolo¢nostou este nebolo
ukoncené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Vzhladom na to, ze liek Cerepro je liekom na inovativnu lieCbu, zhodnotil ho Vybor pre inovativnu
liecbu (CAT). Vzhladom na hodnotenie, ktoré vykonal vybor CAT, dospel vybor CHMP k zaveru, Ze na

zéaklade vysledkov hlavnej $tudie vratane hlavnej miery Géinnosti sa nepreukazala Géinnost lieku
Cerepro. Liek Cerepro bol spajany so zvySenym rizikom vzniku vaznych vedlajsich ucinkov, ktorymi su
napriklad hemiparéza (ochrnutie jednej polovice tela) a zachvaty. Tieto vedlajSie Uucinky boli
predmetom vyhrad, a to vzhladom na to, ze Ucinnost lieku nebola dokazana.

V tom Case, vzhladom na neexistenciu dékazov o ucinnosti, sa vybor CHMP domnieval, Ze prinos lieku
Cerepro nebol vaési ako jeho rizika a odporudil zamietnut povolenie na jeho uvedenie na trh.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujlci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky tohto stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zGcastiuju
na klinickych skiskach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych situaciach?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, ze v ¢ase stiahnutia Ziadosti neprebiehali Ziadne klinické skisky
ani programy na pouzitie lieku Cerepro v naliehavych pripadoch.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Cerepro sa nachadza tu.
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