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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Begedina (begelomab)

Dne 4. Cervence 2016 spolecnost Adienne S.r.l. S.U. oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1éCivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Begedina urceného k 1é¢bé reakce Stépu proti hostiteli.

Co je Begedina?

Begedina je |éCivy pfipravek, ktery obsahuje léCivou latku begelomab. Mél byt k dispozici ve formé
koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily).

Na co mél byt pripravek Begedina pouzivan?

Pfipravek Begedina mél byt urcen k 1é¢bé akutni reakce Stépu proti hostiteli (stavu, pfi kterém
transplantované bunky napadaji pacientovo télo) u dospélych, ktefi podstoupili transplantaci
hematopoetickych progenitorovych bunék (transplantace bunék, které se mohou vyvinout v rlizné typy
krevnich bunék) od ddarce. Tento Ié¢ivy pripravek byl uréen k pouZiti u pacientl, jejichz onemocnéni
nereagovalo na IéCbu steroidy.

Pripravek Begedina byl oznacen jako |éCivy pfipravek pro vzacnad onemocnéni dne 26. listopadu 2010.
Pripravek mél byt urcen k 1é¢bé reakce Stépu proti hostiteli. Dalsi informace o |é¢ivych pfipravcich pro
vzacna onemocnéni naleznete zde.

Jak by mél pripravek Begedina pisobit?

Begelomab, IéCiva latka v pFipravku Begedina, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vytvorena tak, aby se navézala na receptor zvany CD26, jenz se nachazi na povrchu T lymfocytd.
Jedna se o typ bilych krvinek, které hraji roli v reakci Stépu proti hostiteli. O¢ekava se, Ze tento léCivy
pripravek prostfednictvim vazby na CD26 snizi rychlost, s jakou se T lymfocyty mnozi. To by mélo vést
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ke snizeni po¢tu a aktivity T lymfocytl z transplantatu, které napadaji orgény pacienta, a tim prispét
ke kontrole reakce stépu proti hostiteli.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky ze dvou studii pfipravku Begedina, do nichz bylo zafazeno celkem
29 dospélych s akutni reakci stépu proti hostiteli, kterd nereagovala na lé¢bu steroidy. V téchto
studiich nebyl pripravek Begedina srovnavan s zadnou jinou lécbou.

s

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

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci pfedlozenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otdzky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Begedina nemdze byt schvalen k l1é&bé akutni reakce
Stépu proti hostiteli nereagujici na IéCbu steroidy.

Vybor CHMP usoudil, ze predlozené Udaje nebyly dostatecné k prokazani priznivého Gcinku pfipravku
Begedina. Kromé& toho nebyl dostatecné& popsan profil bezpeénosti a zplsob, jakym se predpoklada, ze
pfipravek v téle plsobi. Rovné? byly zjistény nedostatky v procesu vyroby Ié&ivého pfipravku.

Vybor CHMP proto v dobé staZeni adosti zastaval nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek tdaji na
podporu své zadosti o registraci pripravku Begedina.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

V dopisu, v némz spolec¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout Zadost, tato spole¢nost
uvedla, Ze uznava nutnost ziskat doplfiujici Udaje z ovérovaci studie.

Tento dopis je k dispozici zde.

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

Spoleé¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nemé& zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Begedina.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potifebujete ziskat vice informaci o své IéCbé, kontaktujte
|ékare, ktery vam pfipravek podava.
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