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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Lympreva (dasiprotimut-T)

Dna 23. aprila 2015 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativne stanovisko
odporucéajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Lympreva, ktory sa mal pouzivat na
lieCbu pacientov s folikularnym non-Hodgkinovym lymfémom.

Spoloénost, ktord poziadala o povolenie, je Biovest Europe Ltd. Spoloénost mdzZe poziadat o
preskimanie stanoviska do 15 dni od prijatia oznamenia o tomto negativnom stanovisku.

Co je liek Lympreva?

Lympreva je liek, ktory obsahuje Gcinna latku dasiprotimut-T. Liek mal byt dostupny ako injekéna
suspenzia podavana pod kozu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Lympreva?

Predpokladalo sa, Ze liek Lympreva sa bude pouzivat na lie¢bu dospelych s folikuldrnym non-
Hodgkinovym lymfémom, rakovinou typu bielych krviniek nazyvanych B-bunky. Liek sa mal pouzivat v
kombinacii s inym liekom, ktory sa nazyva faktor stimulujlci koldonie granulocytov a makrofagov (GM-
CSF). Liek Lympreva sa mal podavat pacientom, ktorych priznaky ochorenia sa stratili po indukénej
liecbe na zachovanie Uplného vymiznutia symptémov rakoviny.

Liek Lympreva bol 28. augusta 2006 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na lie¢bu folikuldrneho lymfému. Dalsie informéacie sa nachadzaju tu:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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Akym spésobom by mal liek Lympreva G¢inkovat?

Lympreva je typ imunoterapeutického lieku na rakovinu, ktory ma stimulovat imunitny systém
pacienta (prirodzenu obranu tela), aby atakoval a usmrcoval rakovinové bunky.

Liek Lympreva sa pripravuje individudlne pre kazdého pacienta zo vzorky vlastnych lymfémovych
buniek. Liek je zlozeny z proteinu, ktory sa nachadza v lymfémovych bunkach pacienta, naviazaného
na molekulu, ktord sa nazyva hemocyanin, ¢o pomaha aktivovat imunitny systém proti lymfémovym
bunkam.

Ked' sa liek poda injek¢ne do tela pacienta, predpoklada sa, Ze tieto proteiny Specifické pre lymfém
budu stimulovat uréité zlozky imunitného systému, aby atakovali a usmrcovali lymfémové bunky.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila idaje o pokusnych modeloch z odbornej literattry.

Spoloénost predlozila tieZ vysledky jednej hlavnej Stadie zahffiajlcej celkovo 177 dospelych s
folikularnym lymfémom, ktori odpovedali na induk¢na lieCbu stanovenou terapiou znédmou ako PACE
(prednizdn, doxyrubicin, cyklofosfamid a etopozid) a ktori nemali Ziadne priznaky ochorenia. Pacienti
dostavali bud’ liek Lympreva spolu s faktorom GM-CSF, alebo hemocyanin s faktorom GM-CSF.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as, ktory pacienti prezili bez znovuobjavenia symptémov rakoviny,
alebo ¢as do smrti.

Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP k odporaéaniu zamietnut povolenie
na uvedenie na trh?

Vybor CHMP usudil, ze spdsob rozvrhu a vedenia hlavnej stadie nebol dostato¢ny na to, aby mohol
vybor stanovit prinos lieku. Okrem toho, Gcinnost lieku Lympreva po indukénej lie¢be aktualnou
$tandardnou starostlivostou (takzvané terapie anti-CD20) nebola preukazana. Vybor CHMP mal tiez
urcité vyhrady v suvislosti s niektorymi aspektmi vyroby a kontroly kvality lieku.

Vybor CHMP preto v tom case zaujal stanovisko, ze prinosy lieku Lympreva neprevysuju rizika spojené
s jeho pouzivanim, a odporudil zamietnut povolenie na jeho uvedenie na trh.

Aké su dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skasaniach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze neprebiehaji Ziadne klinické skisania ani programy na
pouzitie lieku Lympreva v naliehavych pripadoch.
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