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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Lympreva (dasiprotimuto-T)
rinkodaros leidimg

2015 m. balandZio 23 d. Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomone, kurioje rekomenduojama nesuteikti vaistinio preparato Lympreva, skirto folikulinés ne
Hodzkino limfomos gydymui, rinkodaros leidimo.

ParaiSka dél rinkodaros leidimo suteikimo pateiké bendrové ,Biovest Europe Ltd". Per 15 dieny nuo
pranesimo apie Sig neigiamg nuomone gavimo dienos bendrové gali pareikalauti pakartotinai
apsvarstyti priimta nuomone.

Kas yra Lympreva?

Lympreva - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos dasiprotimuto-T. Jj buvo numatyta
tiekti po oda vartojamos injekcineés suspensijos forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Lympreva?

Lympreva buvo numatyta gydyti suaugusiuosius, sergancius folikuline ne Hodzkino limfoma - baltujy
kraujo kaneliy, vadinamy B lasteléemis, véziu. Sj vaista buvo numatyta vartoti kartu su kitu vaistu,
vadinamu granulocity makrofagy kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (GM-KSF). Lympreva buvo
numatyta skirti pacientams, kuriy ligos pozymiai iSnyko po vadinamojo indukcinio gydymo etapo,
siekiant, kad vézio simptomai islikty visiSkai iSnyke.

Pagal folikulinés limfomos gydymo indikacijg Lympreva 2006 m. rugpjicio 28 d.buvo priskirtas retujy
vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. ISsamesne informacijg galima rasti Cia:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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Kokio tikimasi Lympreva veikimo?

Lympreva yra imunoterapinis vaistas nuo vézio, t. y. vaistas, skirtas paskatinti paciento imunine
(organizmo natdralios apsaugos) sistemg pulti ir naikinti vézines Igsteles.

Lympreva ruoSiamas individualiai kiekvienam pacientui, naudojant is jo paimtas limfomos pazeistas
lasteles. Vaistas ruosiamas i$ paciento limfomos Igstelése randamo baltymo, kuris prijungiamas prie
molekulés, vadinamos hemocianinu, padedancios aktyvinti paciento imunine sistemg, kad ji kovoty su
limfomos pazeistomis lgstelémis.

Susvirksti | paciento organizma, Sie limfomos pazeisty lasteliy baltymai turéty paskatinti tam tikrus
imunineés sistemos komponentus pulti ir naikinti limfomos Igsteles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

PareiSkéjas pateiké duomenis apie eksperimentinius modelius, remdamasis moksline literatira.

Bendrové taip pat pateiké vieno pagrindinio tyrimo su 177 folikuline limfoma serganciais
suaugusiesiais, kuriems buvo nustatytas atsakas j indukcinj gydyma taikant placiai pripazjstamq
terapija, vadinama PACE (gydyma prednizonu, doksirubicinu, ciklofosfamidu ir etopozidu), ir kuriems
nepasireiske jokiy ligos pozymiu, rezultatus. Pacientams buvo leidziamas Lympreva su GM-KSF arba
hemocianinas su GM-KSF. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo paciento iSgyvenimo trukmé iki
avézio simptomy atsinaujinimo ar mirties.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
rinkodaros leidima?

CHMP laikési nuomonés, kad pagrindinis Lympreva tyrimas buvo suplanuotas ir atliktas netinkamai,
todel komitetas negali patvirtinti Sio vaisto naudos. Be to, Lympreva veiksmingumas po indukcinio
gydymo etapo, taikant Siuo metu standartine laikoma terapijg (gydyma vadinamaisiais anti-CD20
vaistais), nejrodytas. CHMP taip pat turéjo tam tikry abejoniy dél kai kuriy vaisto gamybos ir kokybés
kontrolés aspekty.

Todél tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad Lympreva nauda néra didesné uz jo keliama rizika, ir

rekomendavo nesuteikti Sio vaistinio preparato rinkodaros leidimo.

Kokiy pasekmiy atsisakymas suteikti rinkodaros leidima turés pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo
programose?

nevykdomos.
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