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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Jivadco (trastuzumab duokarmazin)

Spolecnost Medac Gesellschaft fir klinische Spezialpréaparate GmbH stahla svou Zzadost o vydani
rozhodnuti o registraci pripravku Jivadco ur¢eného k 1é¢bé HER2-pozitivniho karcinomu prsu.

Spolecnost svou zadost stahla dne 12. zari 2023.

Co je pripravek Jivadco a k cemu mél byt pouzivan?

PFipravek Jivadco byl vyvinut jako |éCivy pripravek k 1écbé HER2-pozitivniho karcinomu prsu, ktery je
lokalné pokrocily (rozsifil se do okolni tkané) nebo se rozsifil do dalSich casti téla.

~HER2-pozitivni* znamena, ze nadorové burky vytvareji na svém povrchu velké mnozstvi bilkoviny
zvané HER2, kterd umoZfuje jejich rychlejsi rist.

Tento |éCivy pripravek byl uren pro pacienty, u nichz doslo ke zhorseni karcinomu navzdory nejméné
dvéma lécbam zamérfenym na HER2 nebo |é¢bé trastuzumabem emtansinem.

Pripravek Jivadco obsahuje lécCivou latku trastuzumab duokarmazin a mél byt k dispozici ve formé
prasku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do Zily).

Jak pripravek Jivadco plisobi?

Léciva latka v pripravku Jivadco je slozena ze dvou slozek, trastuzumabu a duokarmazinu, které jsou
vzajemné propojeny.

Trastuzumab je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby se navazala na
HER2. Navazanim se na HER2 trastuzumab aktivuje buriky imunitniho systému, které nasledné hubi
nadorové buriky. Trastuzumab také zabrafiuje HER2 ve stimulaci ristu naddorovych bunék.

Duokarmazin je latka, kterd miZe nadorové bufiky ptimo hubit. Jakmile se trastuzumab v 1é&ivém
pfipravku navaze na HER2 na nadorovych burikach, duokarmazin mize do t&chto bunék vstoupit
a hubit je tim, Ze narudi jejich schopnost délit se a rist.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozZila vysledky hlavni studie, do které bylo zafazeno 437 pacientl s HER2-pozitivnim
karcinomem prsu, ktery byl bud’ lokalné pokrocily a nemohl byt chirurgicky odstranén, nebo se rozsifil
do jinych &asti téla. Tato studie srovnavala ptipravek Jivadco s jinymi standardnimi zplsoby lécby,
které zvolil IékafF.

Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla doba preZiti bez progrese onemocnéni, tj. doba, po kterou pacienti
zili, aniz by u nich doslo ke zhorseni onemocnéni.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pFipravky posoudila informace predloZzené
spolec¢nosti a vypracovala otazky tykajici se zadosti. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada
otazek spole¢nosti zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zéklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité vyznamné pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfFipravek
Jivadco nemUze byt schvalen k Ié¢b& HER2-pozitivniho karcinomu prsu.

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) agentury EMA mél pochybnosti ohledné zplsobu, jakym
spole¢nost analyzovala Udaje o dobé preziti bez progrese onemocnéni, coz znesnadnilo stanoveni toho,
jak dobre IéCivy pripravek Ucinkuje. Analyza se dostatecné nezabyvala pacienty, ktefi ukondili 1écbu,
pri¢emz pacienti nebyli odpovidajicim zplsobem nésledné sledovani. Inspekce pracovist provadéjicich
klinické studie navic odhalila uréita zjisténi, kterd by mohla ovlivnit spolehlivost vysledkd.

Agentura proto v dobé stazeni Zadosti zastavala nazor, ze pfinosy pripravku Jivadco neprevysuji jeho
rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz agenturu informuje o stazeni zadosti, uvedla, ze zadost stahla
proto, e nemohla vyresit pochybnosti agentury EMA v pozadované Ih(té&.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolec¢nost informovala agenturu, Ze vSechny klinické studie byly dokonceny.
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