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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Lympreva (dasiprotimut-T)

Dne 23. dubna 2015 pfijal Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) zaporné stanovisko ve véci
registrace 1é¢ivého pripravku Lympreva uréeného k 1é¢bé pacientl s folikuldrnim nehodgkinskym
lymfomem a doporucil registraci tohoto pfipravku zamitnout.

z&dost o registraci podala spole¢nost Biovest Europe Ltd. Tato spole¢nost mize do patnacti dnd od
doruceni oznameni o tomto zaporném stanovisku pozadat o jeho pfezkoumani.

Co je Lympreva?

Lympreva je |éCivy pFipravek, ktery obsahuje léCivou latku dasiprotimut-T. Mél byt k dispozici jako
suspenze pro podkozni injekci.

K cemu mél byt pripravek Lympreva pouzivan?

Pripravek Lympreva mél byt pouzivan k l1é¢bé dospélych s folikularnim nehodgkinskym lymfomem, coz
je typ nadorového onemocnéni bilych krvinek, které se nazyvaji ,B-lymfocyty". Mél se pouzivat

v kombinaci s jinym lé&ivym pfipravkem zvanym faktor stimulujici kolonie granulocytarnich makrofagl
(GM-CSF). Pripravek Lympreva mél byt podavén pacientim, u nichZ projevy nemoci vymizely po
Lindukéni 16¢b&", aby zachoval Gplné vymizeni pfiznakl nddorového onemocnéni.

Pfipravek Lympreva byl dne 28. srpna 2006 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*.
Pripravek mél byt urcen k 1é¢bé folikuldrniho lymfomu. Dalsi informace naleznete zde:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Jak by mél pripravek Lympreva plsobit?

Pripravek Lympreva je typem |éku uré¢eného k ,protinddorové imunoterapii*, 1é¢bé, kterd ma
stimulovat imunitni systém pacienta (pfirozenou obranu organismu) k tomu, aby napadal a zabijel
nadorové bunky.
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Pfipravek Lympreva se pfipravuje individualné pro kazdého pacienta ze vzorku jeho vlastnich
nadorovych bunék. Lélivy pripravek se sklada z bilkoviny pochazejici z bunék lymfomu pacienta
pripojené k molekule zvané hemocyanin, ktera pomaha aktivovat imunitni systém proti burikam
lymfomu.

Poté, co jsou tyto bilkoviny specifické pro dany lymfom injekéné vpraveny do téla pacienta, maji
stimulovat urcité slozky imunitniho systému k tomu, aby napadaly a zabijely bunky lymfomu.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost poskytla Udaje o experimentalnich modelech z védecké literatury.

Spolecnost rovnéz predlozila vysledky hlavni studie zahrnujici celkem 177 dospélych s folikularnim
lymfomem, ktefi reagovali na jiz zavedenou indukcni |é¢bu zvanou PACE (prednison, doxyrubicin,
cyklofosfamid a etoposid) a ktefi jiz nevykazovali zadné znamky nemoci. Pacienti dostavali bud’
pripravek Lympreva spolecné s GM-CSF, nebo hemocyanin s GM-CSF. Hlavnim méritkem ucinnosti byla
doba, po kterou pacienti zili, aniz by se u nich pfiznaky nddorového onemocnéni znovu objevily.

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CHMP zamitl registraci?

Vybor CHMP byl toho nazoru, ze navrzeni a provedeni hlavni studie nebylo dostatecné k tomu, aby na
jejich zakladé mohl vybor urdit pfinosy léc¢ivého pripravku. Kromé toho nebyla prokazana ucinnost
pripravku Lympreva po indukéni 1é¢bé soucasnym standardem péce (po tzv. antiCD20 léc¢bé). Vybor
CHMP mél také ur¢ité obavy tykajici se nékterych aspektl vyroby a kontroly kvality 1é&ivého ptipravku.

Vybor CHMP proto v dané dobé dospél k nazoru, ze pfinosy pfipravku Lympreva neprevysuji jeho
rizika, a proto doporucil registraci tohoto pfipravku zamitnout.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych studii nebo do programil, v nichz je pfipravek Lympreva podavan
v ramci lécby z humannich divodd (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost vybor CHMP informovala, ze neprobihaji zadné klinické studie ani programy, v nichz je
pfipravek Lympreva podavan v ramci l1é&by z humannich divodd.
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