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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Raligize
(axalimogeén filolisbak) na trh

Dna 10. jula 2018 spoloénost FGK Representative Service GmbH oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Raligize, ktory je urceny na lieCbu rakoviny cervixu (kr¢ku maternice).

Raligize je protirakovinovy liek obsahujlci Géinna latku axalimogén filolisbak. Liek mal byt dostupny
ako koncentrat na pripravu infazie podavanej (kvapkanim) do Zily.

Liek Raligize bol vyvinuty ako druh lieku na inovativnu liecbu, ktory sa nazyva liek na génovu terapiu.
Ide o druh lieku, ktory Ucinkuje tak, ze telu dodava gény.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Raligize?

Liek Raligize sa mal pouzivat na lie¢bu Zien s cervikdlnym karcindmom, ktorych ochorenie
neodpovedalo na povodnu lie¢bu alebo sa po povodnej liecbe vratilo.

Akym sposobom liek Raligize Gcinkuje?

Cervikalny karcinom je spdsobeny najma dlhodobou infekciou spésobenou urcitymi kmenmi fudského
papilomavirusu (HPV), ktoré v infikovanych bunkach vytvaraju proteiny stimulujice rast a
karcinogenitu tychto buniek.

U¢inna latka lieku Raligize, axalimogén filolisbak, sa sklada z baktérie Listeria monocytogenes, ktora
bola upravena tak, Ze mdze vytvarat protein na stimulaciu imunitného (obranného) systému, aby
napadal rakovinové bunky. Do DNA baktérii v lieku Raligize bol vloZzeny gén, takze mdzu vytvarat novl
latku obsahujticu jeden z proteinov HPV, E7, naviazany na ¢ast iného proteinu, listeriolyzinu O.
Naviazany protein je schopny stimulovat imunitny systém proti proteinu E7.
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Ak sa liek Raligize poda pacientke, baktérie st pohlcované bunkami imunitného systému, pricom ho
stimulujd, aby rozpoznal protein E7 a napadol a usmrtil rakovinové bunky, ktoré imunitny systém
obsahuje.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila Udaje z jednej hlavnej studie zahfriajlicej 50 Zien s pokrodilym cervikalnym
karcinomom vratane karcindmu, ktory sa vratil po inej liecbe alebo sa rozsiril do inej Casti tela.
Vysledky lieCby liekom Raligize sa porovnavali s vysledkami, ktoré sa v minulosti pozorovali u Zien s
rovnakym ochorenim, ktorym boli podavané iné druhy liecby na cervikdlny karcinom.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

KedZe liek Raligize je liek na inovativnu liecbu, posudzoval ho Vybor pre inovativnu lie¢bu (CAT) v
mene vyboru CHMP. Ziadost bol stiahnuta v ¢ase, ked vybor CHMP eéte vyhodnocoval pévodnu
dokumentaciu, ktord spolo¢nost predlozila.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

KedZe vybor CAT hodnotil pévodnt dokumentéciu, ktord spoloénost predlozila v mene vyboru CHMP,
neposkytol este ziadne odporucania.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost v liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti uviedla, Ze Ziadost stahuje vzhladom na
povodné vyhrady, ktoré vyslovil vybor CAT, Ze Gdaje z hlavnej $tadie nie st dostato¢né na podporu
povolenia lieku.

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

Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skusaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Raligize, ktori sa v sticasnosti
zUcastriuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skusani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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