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Omblastys (omburtamaba (1311)) redistracijas apliecibas
atteikums

Eiropas Zalu agentira ieteica atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalem Omblastys, kas
paredzétas neiroblastomas (reta véza, kas veidojas no nenobriedusam nervu Siinam) arstésanai.

Adgentilira izdeva atzinumu 2022. gada 15. decembri. Uznémums Y-mAbs Therapeutics A/S, kas
iesniedza redistracijas pieteikumu, var Ilgt atkartoti izvértét atzinumu 15 dienu laika péc atzinuma
sanemsanas.

Kas ir Omblastys un kadam nolukam bija paredzéts tas lietot?

Omblastys bija paredzétas neiroblastomas arstéSanai pacientiem, kuriem slimiba bija izplatijusies uz
galvas smadzeném, muguras smadzeném vai leptomeningiem (planiem audu slaniem, kas sedz un
aizsarga galvas un muguras smadzenes) un kuri ieprieks tikusi arstéti.

Omblastys ir radiofarmaceitisks preparats (zales ar radioaktivas vielas nelielu daudzumu), kas satur
aktivo vielu omburtamabu (13!I). Bija paredzéts, ka Sis zales biis pieejamas ka skidums inflzijam
(ievadisanai pilienveida), ko ievada esosaja ar skidrumu pilditaja smadzenu telpa.

Omblastys 2017. gada 27. februari tika apstiprinatas ka zales reti sastopamu slimibu arstésanai, lai
arstétu neiroblastomu. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama Adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3-17-1839.

Ka Omblastys darbojas?

Omblastys aktiva viela omburtamabs (13!I) ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas
izstradata, lai atpazitu un piesaistitos proteinam, ko dévé par CD276 un kas atrodas uz neiroblastomas
§lnu virsmas, bet nav sastopams uz normalu $tnu virsmas. Sai monoklonalajai antivielai ir piesaistits
radioaktivais jods (13'I), kas emité zema limena starojumu.

Kad zales piesaistas pie CD276, paredzams, ka 1311 starojums boja véza stinu DNS, izraisot véza Slinu
bojaeju.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, kas veikts ar 109 bérniem ar neiroblastomu,
kuriem slimiba bija izplatijusies uz galvas smadzeném vai muguras smadzeném. Pétijuma
iesaistitajiem pacientiem deva Omblastys, un rezultati tika salidzinati ar aréjas kontroles grupas
rezultatiem (citiem pacientiem ar neiroblastomu, kuri nebija ieklauti pétijuma un kuri bija sanémusi
citu arstésanu).

Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu ipatsvars, kuri péc tris gadiem joprojam bija dzivi.
Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Adentlira uzskatija, ka nav iespé&jams izdarit secinajumus par Omblastys efektivitati. Ta ka
pamatpétijuma nebija nejausinatu salidzinajuma zalu, nebija iesp&jams noteikt arstésanas efektu.
Turklat nebija iesp€jams parliecinaties, ka pacientiem ar€jas kontroles grupa, kurus uznémums atlasija
atsaucei, pamata ir lidziga prognoze ka pacientiem, kurus pétijuma arsté€ja ar Omblastys.

Tapéc Adgentira uzskatija, ka nav iesp&jams noteikt Omblastys ieguvuma un riska attiecibu
neiroblastomas arstéSana. Tapéc Adentilira ieteica neizsniegt zalu redistracijas apliecibu.

Vai Sis atteikums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?
Uznémums informé&ja Adentiliru, ka atteikums neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Omblastys
kliniskajos pé&tijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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