EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

16. prosince 2016
EMA/817193/2016
EMEA/H/C/004055

Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Graspa (eryaspaza)

Dne 14. listopadu 2016 spole¢nost Erytech Pharma SA oficialné oznamila Vyboru pro humanni IéCivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Graspa urceného k lécbé akutni lymfoblastické leukemie.

Co je Graspa?

Graspa je protinadorovy lécCivy pripravek, ktery obsahuje |éCivou latku eryaspaza (verzi enzymu
asparaginazy, ktera je vpravena do Cervenych krvinek kompatibilnich s krevni skupinou pacienta).
Asparagindaza je enzym, ktery se k 1é¢bé nadorovych onemocnéni pouziva jiz fadu let a v EU je
registrovan pod rlznymi obchodnimi nazvy.

K cemu mél byt pripravek Graspa pouzivan?

Pripravek Graspa se mél pouzivat v kombinaci s jinymi protinadorovymi IéCivymi pfipravky k [écbé
dospélych a déti starsich 1 roku, ktefi trpi akutni lymfoblastickou leukemii (ALL), coz je nadorové
onemocnéni bilych krvinek. Piipravek byl uréen k pouziti u pacientd, jejichz nddorové onemocnéni bylo
klasifikovano jako ,,negativni na filadelfsky chromozom™ a nereagovalo na pocatecni Iécbu nebo se po
|éCbé navratilo.

Pripravek Graspa byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacnad onemocnéni® dne 26. fijna 2006.
Pripravek mél byt urcen k Ié¢bé akutni lymfoblastické leukemie. DalSi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde.

Jak pripravek Graspa plsobi?
Léciva latka v ptipravku Graspa, asparaginaza, pusobi tak, ze §t&pi aminokyselinu asparagin a snizuje

jeji hladiny v krvi. Tuto aminokyselinu pottebuji nddorové buriky k rlstu a mnoZeni, snizeni jeji hladiny
v krvi tudiz vede k jejich odumirani. Oproti tomu normalni buriky si mohou asparagin tvofit samy a
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jsou timto lé¢ivym pripravkem zasazeny v mensi mife. Asparaginaza obsazena v pfripravku Graspa je
uzaviena do Cervenych krvinek s cilem chranit enzym pred rozkladem v téle. Vzhledem k tomu, ze
asparagindza je bilkovina, mdze zplsobit alergické reakce, ale jejim uzavienim v &ervenych krvinkach
se predpoklada snizeni rizika alergie.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spoleénost pFedlozila idaje o pripravku Graspa v&etné vysledkt jedné hlavni studie, do které bylo
zaFazeno 80 pacientld s akutni lymfoblastickou leukemii, jejich? onemocnéni se po pocateéni |é¢bé bud’
vratilo, nebo na ni nereagovalo, pficemz néktefi pacienti trpéli alergii na ostatni pfipravky obsahujici
asparaginazu.

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

Zadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci predlozenou spole¢nosti a vypracoval
seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada otazek spolecnosti jesté zodpovézena.

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 Graspa nemize byt schvélen k 1é&bé akutni
lymfoblastické leukemie. Vybor CHMP vyjadFil pochybnosti ohledné zplsobu méreni Gcinnosti tohoto
pripravku v hlavni studii a ohledné toho, zda Ize vysledky této studie rozsifit i na pacienty, ktefi uzivaji
jiné kombinace protinadorovych lé&ivych pFipravkd. Navic spole¢nost zménila zplsob vyroby
asparaginazy v léc¢ivém pripravku a vybor pozadal o podplirné Udaje, které by prokazaly, ze tato
skutec¢nost nebude mit vliv na ucinnost pfipravku.

Vybor CHMP proto v dobé staZeni adosti zastaval nazor, Ze spoleénost neposkytla dostatek tdaji na
podporu své Zadosti o registraci pfipravku Graspa.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze stahla svou
7adost z toho dlvodu, Ze dalsi (daje, které vybor CHMP povaZoval za nezbytné na podporu ?adosti,
nebylo mozné vcas ziskat.

Tento dopis je k dispozici zde.

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

Spole&nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti neméa 2adné disledky pro pacienty, ktefi jsou v
soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pripravek Graspa podavan.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé, obratte se na
Iékare, ktery vdm pripravek podava.
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