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Kérdések és valaszok

A Lympreva-ra (dasziprotimut-T) vonatkozd forgalomba
hozatali engedély elutasitasa

2015. aprilis 23-an az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (Committee for Medicinal
Products for Human Use, CHMP) elfogadta a follikularis non-Hodgkin limfémaban szenvedd betegek
kezelésére szant Lympreva gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének megtagadasat javasld negativ
véleményt.

Az engedély iranti kérelmet a Biovest Europe Ltd. vallalat nyGjtotta be. A véllalat a fenti negativ
véleményrol sz6l6 értesités kézhezvételét koveté 15 napon belll kérheti a vélemény fellilvizsgalatat.

Milyen tipusi gyégyszer a Lympreva?

A Lympreva egy dasziprotimut-T nevl hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer. B6r ala adandoé szuszpenzids
injekcid formajaban kivantak forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak a Lympreva-t?

A Lympreva-t varhatdan follikularis non-Hodgkin limfémaban - a fehérvérsejtek egy tipusat, az
ugynevezett ,B sejteket” érint6 daganatos betegségben — szenvedoé felnGttek kezelésére alkalmaztak
volna. Egy masik, granulocita-makrofag koldnia-stimulalé faktor (GM-CSF) nev(i gydgyszerrel egyiitt
torténd alkalmazasra szantdk. A Lympreva-t olyan betegeknek tervezték adni, akiknél a betegség
tlnetei egy ,indukcids” kezelést kovetben eltlintek, a daganatos betegség tlnetei teljes eltlinésének
fenntartasa érdekében.

A Lympreva 2006. augusztus 28-an a follikularis limfoma kezelése tekintetében ,ritka betegségek
gyogyszere” mindsitést kapott. Tovabbi informacio itt talalhato:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000692.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Milyen hatasmechanizmust varnak a Lympreva-tol?

A Lympreva egy ,rak immunterdpias" gyogyszertipus, olyan gydgyszer, amelyet a beteg
immunrendszerének (a szervezet természetes védekez6 rendszerének) stimulalasara szantak, hogy
megtamadja és elpusztitsa a rakos sejteket.

A Lympreva-t egyedileg készitik el az egyes betegek szamara, sajat limféomasejtjeik mintajabdl. A
gyogyszer egy, a beteg limfémasejtjeiben talalhatd, a hemocianin nev(i molekuldhoz kot6dé fehérjébdl
all, amely molekula el6segiti az immunrendszer aktivalasat a limfémasejtekkel szemben.

A beteg szervezetébe tortén6 befecskendezéskor ezek a limfémaspecifikus fehérjék varhatdan arra
0sztdnzik az immunrendszer bizonyos komponenseit, hogy tdmadjak meg és pusztitsak el a
limfomasejteket.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat kérelme alatamasztasara?

A vdllalat adatokat nyujtott be a tudomanyos szakirodalomban szerepl6 kisérleti modellekrol.

A vallalat benyUjtotta egy 6sszesen 177 olyan, follikularis limfémaban szenved6 feln6tt bevonasaval
végzett f6 vizsgalat eredményeit is, akik reagaltak egy PACE (prednizon, doxorubicin, ciklofoszfamid,
etopozid) néven ismert, bevalt terapiaval végzett indukcids kezelésre, és akiknél nem voltak tlinetei a
betegségnek. A betegek vagy Lympreva-t kaptak GM-CSF-fel, vagy pedig hemocianint GM-CSF-fel. A
f6 hatékonysagi mutatd azon az idén alapult, ameddig a beteg daganatos tineteinek kiGjuldsa nélkul
élt, vagy ameddig meg nem halt.

Melyek voltak a CHMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A CHMP Uugy Vvélte, hogy a f6 vizsgalat kialakitdsanak és elvégzésének modja nem volt megfeleld
ahhoz, hogy lehet6vé tegye a bizottsdg szamara a gyodgyszer elényének megallapitasat. Ezenkivil nem
bizonyitottdk a Lympreva hatékonysagat a jelenlegi standard ellatassal (az igynevezett ,anti-CD20”
terapidkkal) végzett indukcids kezelést kdvetden. A CHMP-nek aggalyai meriiltek fel a gydgyszer
gyartasanak és mindségellendrzésének bizonyos aspektusait illetéen is.

Ezért a CHMP akkor azt a véleményt fogalmazta meg, hogy a Lympreva el6nyei nem haladjak meg a
kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti alkalmazasi programokban
vesznek részt?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a Lympreva-val kapcsolatban jelenleg nincsenek folyamatban
klinikai vizsgalatok vagy engedélyezés el6tti alkalmazasi programok.
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