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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Luxceptar (zZivotaschopné T-lymfocyty)

Spolecnost Kiadis Pharma Netherlands B.V. stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Luxceptar uréeného k 1é¢bé pacientd s rliznymi druhy rakoviny krve podstupujicich uréity typ
transplantace krevnich kmenovych bunék.

Spolecnost svou Zadost stahla dne 6. listopadu 2019.

Co je pripravek Luxceptar a k cemu mél byt pouzivan?

Luxceptar je |é¢ivy pFipravek vyvinuty s cilem zlepsit preZiti u pacientl s rdznymi druhy rakoviny krve,
ktefi jsou IéCeni urditym typem transplantace krevnich kmenovych bunék (coz je postup nahrady
nezdravych krvetvornych bunék pacienta zdravymi burikami od vhodného darce).

PFedpokladalo se, Ze pFipravek Luxceptar bude pouZivan soub&zné s transplantaci u pacientd trpicich
urcitymi druhy rakoviny krevnich bunék, ktefi reagovali na chemoterapii a na [é¢bu ozarovanim (Uplna
remise), ale u nichz je vysoké riziko navratu onemocnéni.

P¥ipravek mé&l byt pouzivan u pacientl, ktefi obdrzeli transplantat od pfibuzného, ale nikoli identického
darce, z néhoz byly odstranény T-lymfocyty (druh bilych krvinek). T-lymfocyty z takového
transplantatu mohou napadat zdravé buriky v téle nového hostitele a zplsobovat zavazné vedlejsi
ucinky nazyvané ,reakce Stépu proti hostiteli*. Jejich odstranéni toto riziko zmirfiuje, zaroven ale
snizuje pravdépodobnost Gcinnosti transplantatu.

Pfipravek Luxceptar obsahuje T-lymfocyty od darce transplantatu, které byly specialné upraveny za
Ucelem snizeni rizika reakce Stépu proti hostiteli. Mél byt k dispozici ve formé tekuté suspenze
podavané infuzi (kapanim) do zily.

P¥ipravek Luxceptar byl v rliznych terminech stanoven jako ,|é&ivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®.
Dalsi informace o postupu stanoveni lé&ivych piipravkd pro vzacna onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury zde: prevence reakce Stépu proti hostiteli, zafi 2008; |écba akutni
myeloidni leukémie, listopad 2014; 1écba pfi transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék,
Cerven 2016.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu308561
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3141356
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3141356
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3161678

Jak pripravek Luxceptar plisobi?

A&koli snizeni mnozstvi transplantovanych T-lymfocytd zmirfiuje riziko reakce $tépu proti hostiteli,
mze také snizit G&innost transplantatu v boji proti nddorovym burikdm a pfi obnové pacientova
imunitniho systému. Pfipravek Luxceptar obsahuje T-lymfocyty darce, které byly selektivné upraveny
tak, aby byly odstranény pouze ty z nich, které by mohly napadnout tkaf pacienta a zpGsobit reakci
Stépu proti hostiteli. Jejich podani kratce po transplantaci nahradi chybéjici buriky v transplantatu

a zvysi jeho ucinnost v boji s infekcemi a nadorovymi bunkami.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost poskytla vysledky hlavni studie zahrnujici 23 pacientd, ktefi méli obdrzet transplantat

s kmenovymi krevnimi bufikami zbaveny T-lymfocytd od ptibuzného, ale nikoli identického darce za
Gcelem 1é&by akutni myeloidni nebo lymfoblastické leukémie & myelodysplastickych syndroma.
Hlavnim méritkem Gcinnosti byl pocet Umrti v souvislosti s komplikacemi po transplantaci s odstupem
6 mésicl. Spole¢nost také poskytla podplrné Gdaje o kvalité, bezpednosti a Gc¢innosti z dalsich studii.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro |é¢ivé pripravky posoudila dokumentaci
predlozenou spolecnosti a vypracovala seznam otazek. Poté, co agentura vyhodnotila odpovédi
spolec¢nosti na posledni soubor otazek, a nasledné provedla konzultace s externimi odborniky a se
spole¢nosti, zlstaly nékteré body nedofedené.

Jelikoz je pfipravek Luxceptar |éCivym prFipravkem pro moderni terapie, byl jménem agentury
hodnocen Vyborem pro moderni terapie.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni Zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Luxceptar
nem0zZe byt schvélen k 1é¢bé pacientl s rGznymi druhy rakoviny krve, ktefi obdrzeli transplantaty
kmenovych krevnich bunék zbavené T-lymfocytl. Hlavni studie zahrnovala nizky pocet pacientl

a zplsob jejiho navrzeni neumoZfoval agentuie dospét k zavéru ohledné Gé&innosti piipravku
Luxceptar. Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze Gcinnost pfipravku Luxceptar
nebyla dostateénym zplsobem prokazana a Ze pfinosy tohoto pfipravku nepfevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolec¢nost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze Zadost stahuje
kvdli stanovisku agentury, podle néhoz stavajici dikazy nedostacovaly k vyvozeni zavéru ohledné
ucinnosti lécby.

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

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Luxceptar.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé&, obratte se na
svého |ékare v ramci klinické studie.
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