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Odbijanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka
Omblastys (omburtamab (1311))

Europska agencija za lijekove preporucila je odbijanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka
Omblastys, namijenjenog lijeCenju neuroblastoma, rijetkog raka koji nastaje iz nezrelih ziv¢anih
stanica.

Agencija je objavila misljenje 15. prosinca 2022. Y-mAbs Therapeutics A/S, tvrtka koja je podnijela
zahtjev za odobrenje, moze zatraziti preispitivanje misljenja u roku od 15 dana od primitka misljenja.

Sto je Omblastys i za $to se trebao koristiti?

Lijek Omblastys bio je namijenjen lijeCenju neuroblastoma u bolesnika Cija se bolest prosirila na
mozak, lednu mozdinu ili leptomeninge (tanke slojeve tkiva koji pokrivaju i Stite mozak i lednu
mozdinu) i koji su prethodno prosli terapiju.

Omblastys je radiofarmaceutik (lijek s malim koli¢inama radioaktivne tvari) koji sadrzi djelatnu tvar
omburtamab (13!1) i trebao je biti dostupan kao otopina za infuziju (ukapavanje) koja se daje u
postojeci prostor u mozgu napunjen tekuc¢inom.

Lijek Omblastys uvrsten je na popis lijekova za rijetke bolesti 27. veljace 2017. za lijeCenje
neuroblastoma. Dodatne informacije o uvrStenju na popis lijekova za rijetke bolesti dostupne su na
mreznom mjestu Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3-17-1839.

Kako djeluje Omblastys?

Djelatna tvar lijeka Omblastsys, omburtamab (*31I), monoklonsko je protutijelo (vrsta bjelancevine)
namijenjeno prepoznavanju i vezivanju na bjelancevinu naziva CD276 koja je prisutna na povrsini
stanica neuroblastoma, ali ne i na normalnim stanicama. To monoklonsko protutijelo povezano je s
radioaktivnim jodom (*31I) koji proizvodi zracenje niske razine.

Kada se lijekovi vezu na CD276, oCekuje se da ¢e zraCenje iz izvora 311 ostetiti DNK u stanicama raka,
Sto Ce rezultirati odumiranjem stanica raka.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-17-1839

Sto je tvrtka dostavila u prilog svojem zahtjevu?

Tvrtka je dostavila rezultate jednog glavnog ispitivanja provedenog na 109 djece s neuroblastomom
¢ija se bolest prosirila na mozak ili lednu mozdinu. Bolesnici koji su sudjelovali u ispitivanju primali su
lijek Omblastys, a rezultati su usporedeni s rezultatima vanjske kontrolne skupine (drugih bolesnika s
neuroblastomom koji nisu sudjelovali u ispitivanju i koji su primali druge terapije).

Glavno mjerilo djelotvornosti bio je udio bolesnika koji su bili Zivi i nakon tri godine.

Koji su bili glavni razlozi za odbijanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet?

Agencija je smatrala da nije moguce donijeti zakljuak o ucinkovitosti lijeka Omblastys. Bududi da u
glavnom ispitivanju nije bilo randomiziranih usporednih lijekova, nije bilo moguce utvrditi uc¢inak
terapije. Nadalje, nije se moglo utvrditi da su bolesnici iz vanjske kontrolne skupine koju je tvrtka
odabrala za referencu imali slicnu pozadinsku prognozu kao oni na terapiji lijekom Omblastys u
ispitivanju.

Stoga je misljenje Agencije bilo da nije moguce utvrditi omjer koristi i rizika lijeka Omblastys u
lijeCenju neuroblastoma. Zbog toga je Agencija preporucila uskracivanje odobrenja za stavljanje lijeka
u promet.

Ima li ovo odbijanje posljedice za bolesnike u klinickim ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila Agenciju da nema posljedica za bolesnike koji su ukljuc¢eni u klinicka ispitivanja u
kojima se koristi lijek Omblastys.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju te vam je potrebno viSe informacija o lijeCenju, obratite se
lije¢niku koji vodi kliniCko ispitivanje.

Odbijanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka Omblastys (omburtamab (1311I))
EMA/900390/2022 Stranica 2/2



	Što je Omblastys i za što se trebao koristiti?
	Kako djeluje Omblastys?
	Što je tvrtka dostavila u prilog svojem zahtjevu?
	Koji su bili glavni razlozi za odbijanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet?
	Ima li ovo odbijanje posljedice za bolesnike u kliničkim ispitivanjima?

