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Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Gazyvaro
(obinutuzumab)

Spolecnost Roche Registration GmbH stahla svou zadost o schvaleni pouziti pfipravku Gazyvaro jako
pfipravy pted lé&bou ke snizeni rizika syndromu uvolfiovani cytokind spojeného s ptipravkem Columvi
(glofitamab), cozZ je protinadorovy lécCivy pripravek pouzivany k IéCbé dospélych s nadorovym
onemocnénim krve zvanym diftizni velkobunécény B lymfom.

Spolecnost svou zadost stahla dne 4. Cervence 2023.

Ve

Co je pripravek Gazyvaro a k cemu se pouziva?

Gazyvaro je protinadorovy lécivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k 1é¢bé folikularniho lymfomu
a chronické lymfocytarni leukemie, dvou typd nddorového onemocnéni B-lymfocytl (typu bilych
krvinek).

Pripravek Gazyvaro je v EU registrovan od cervence 2014. Pfipravek obsahuje lécivou latku
obinutuzumab a podéva se ve formé infuze (kapani) do zily.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Gazyvaro naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gazyvaro.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost zadala o rozsiteni pouziti pfipravku Gazyvaro o pfipravu pred lécbou ke sniZeni rizika
rozvoje syndromu uvolfiovani cytokind spojeného s jinym protinadorovym lé&ivym ptipravkem
Columvi. Syndrom uvolfiovani cytokin{ je potencidlné Zivot ohrozujici nadmérna aktivita imunitniho
systému, ktera se projevuje horeckou, dusnosti, nizkym krevnim tlakem a bolesti hlavy.

Jak pripravek Gazyvaro ptsobi?

PFipravek Columvi se navazuje na bilé krvinky zndmé jako B-bufiky a T-bufiky a mize tak zp{sobit
rychlé uvolfiovani cytokind (bilkovin, které ovliviiuji imunitni systém), coz vede k syndromu uvolfiovani
cytokinG. Léciva latka v pripravku Gazyvaro, obinutuzumab, je monoklonalni protilatka, kterd byla
vyvinuta tak, aby se navazala na bilkovinu CD20, ktera se nachazi na povrchu B-bunék. Navazanim se
na CD20 snizuje obinutuzumab hladinu B-bunék a omezuje navazani pripravku Columvi na B-buriky,
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coz by mélo podle odekavani snizit riziko rozvoje syndromu uvoliovani cytokini spojené s pfipravkem
Columvi.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky studie, do niz bylo zafazeno 154 dospélych, kterym byl podavan
piipravek Gazyvaro po dobu 7 dni pred podanim pFipravku Columvi uréeného k 1é¢bé difuzniho
velkobunécného B lymfomu, ktery se vratil nebo nereagoval na nejméné dvé jiné l1écby. Studie
neporovnavala pripravek Gazyvaro s placebem (nedc¢innym pripravkem) ani s jinymi léCivymi
piipravky. Studie zkoumala podil pacientl, u nichZ se rozvinul syndrom uvolfiovani cytokind a tézky
syndrom uvolfiovani cytokinl (klasifikovany jako syndrom uvolfiovani cytokind s Zivot ohroZzujicimi
pfiznaky nebo s pfiznaky vyZadujicimi agresivni [éCbu).

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro |é¢ivé pripravky posoudila informace piredlozené
spolecnosti a vypracovala otdzky pro spoleCnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spoleCnosti na otazky,
nékteré body vsak zUstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci a odpovédi spolecnosti na otdazky agentury méla
agentura v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek
Gazyvaro nemiZe byt schvalen k pouZiti jako pripravy pred lé¢bou ke sniZeni rizika rozvoje syndromu
uvolfiovani cytokinl spojeného s piipravkem Columvi.

Pochybnosti agentury se tykaly Ucinnosti pfipravku Gazyvaro, a to na zakladé vyznamnych nejasnosti
ohledné navrhu a provedeni hlavni studie. Jednalo se mimo jiné o absenci srovnavaciho pfipravku,
nedostatek Gdaji na podporu davkovaciho schématu pFipravku Gazyvaro a vliv jinych 1é&ivych
ptipravkd na sniZeni rizika rozvoje syndromu uvolfiovani cytokini spojeného s ptipravkem Columvi,
véetné pouZivani kortikosteroidl a v minulosti podévanych protinddorovych Ié¢ivych pFipravkd, které
snizuji hladinu B-bunék. Navic metody, které byly pouzity v hlavni studii ke stanoveni Gcinnosti
pfipravku Gazyvaro pfi snizovani rizika rozvoje syndromu uvolfiovani cytokin( spojeného s pfipravkem
Columvi, nebyly povazovany za dostatecné spolehlivé.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze spolecnost neposkytla dostatek informaci na
podporu své zadosti o zménu registrace pfipravku Gazyvaro.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze jeji rozhodnuti
je zaloZeno na stanovisku agentury, Ze Gdaje neumoziiuji dospét k zavéru o pfiznivém poméru prinost
a rizik pouziti pfipravku Gazyvaro jako pFipravy pred IéCbou ke snizeni rizika rozvoje syndromu
uvolfiovani cytokini spojeného s piipravkem Columvi.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Gazyvaro.
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Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého |ékare v ramci klinické studie.

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Gazyvaro k lécbé dalsich
onemocnéni?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Gazyvaro v ramci jeho schvalenych pouziti.
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