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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Graspa (L-asparaginaza)

Dne 22. Cervna 2018 spole¢nost Erytech Pharma S.A. oficidlné oznamila Vyboru pro humanni léCivé
pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Graspa urceného k lécbé akutni lymfoblastické leukemie.

Co je Graspa?

Graspa je protinadorovy léCivy pripravek, ktery obsahuje |écivou latku L-asparaginazu viozenou do
cervenych krvinek. Asparaginaza se k |é¢bé nadorovych onemocnéni pouziva jiz fadu let a je
registrovana v zemich EU pod nékolika obchodnimi nazvy. Pfipravek Graspa mél byt podavan infuzi
(kapanim) do zily.

K ¢emu mél byt pripravek Graspa pouzivan?

Pfipravek Graspa se mél pouzivat v kombinaci s jinymi protinddorovymi [éCivymi pfipravky k 1écbé
dospélych a déti s akutni lymfoblastickou leukemii, ktera nesouvisi s urcitou genetickou zménou
(zndmou jako ,negativni na filadelfsky chromozom"). Pripravek se mél pouzivat, pokud se akutni
lymfoblasticka leukemie pfi podavani standardni IéCby nezlepsSila nebo se po této |éCbé vratila.

V souvislosti s akutni lymfoblastickou leukemii byl pfipravek Graspa oznacen jako ,lécivy pfipravek pro
vzacna onemocnéni® dne 27. fijna 2006. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete zde.

Jak pripravek Graspa pulsobi?

Asparagin je aminokyselina, kterou v téle tvori zdravé bunky. Buriky postizené lymfoblastickou
leukemii véak nemohou tuto aminokyselinu tvofit, a protoze ji potfebuji k rychlému rdstu, ziskavaii ji
z krve. Podavani enzymu L-asparagindzy nic¢i asparagin v krvi a pfipravuje leukemické burky o tuto
aminokyselinu, coZ zplsobuje jejich odumirani.
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V pripadé pripravku Graspa je L-asparaginaza vlozena do ¢ervenych krvinek, protoze se predpokladalo,
e to enzymu umozni pdsobit a sou¢asné& mu &ervené krvinky poskytnou ochranu pted rozpadem v krvi
a plsobenim protilatek, které se na n&j mohou navazat a zabranit jeho G&inku.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozZila idaje z hlavni studie, kterd porovnavala pfipravek Graspa s asparaginazou (ktera
nebyla vioZena do krvinek) u 80 pacient( ve véku od 1 roku do 55 let s akutni lymfoblastickou leukemii
negativni na filadelfsky chromozom, jejichz onemocnéni se pfi podavani jiné |écby nezlepsilo nebo se
vréatilo.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky 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 Graspa nemize byt schvélen k 1é¢bé akutni
lymfoblastické leukemie. Vybor CHMP se obaval, ze |éCivy pfipravek obsahuje jiny typ asparaginazy
nez lécivy pripravek pouzity v klinickych studiich a ze predlozené Udaje nejsou dostatecné k tomu, aby
prokazaly, jak se léCivy pripravek chova v téle nebo jak dobfe Ucinkuje v porovnani s jinymi [éCivymi
pripravky obsahujicimi asparaginazu. Udaje byly rovnéz pfili§ omezené na to, aby bylo zfejmé, do jaké
miry byla Uc¢innost pfipravku Graspa snizena protildtkami nebo nakolik bezpecny je tento IéCivy
pfipravek u déti nebo pfi opakované lécbé.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni Zadosti zastaval nazor, ze Gcinnost pripravku Graspa nebyla
dostateénym zplsobem prokazana a Ze ptinosy tohoto pFipravku nepfevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze poskytnuté
Udaje nejsou dostatec¢né k tomu, aby bylo mozné dospét k zavéru ohledné pfinosl a rizik pFipravku
Graspa.

Tento dopis je k dispozici zde.

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

Spoleénost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti neméa 2adné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Graspa podavan.

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

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku Graspa (L-asparaginaza)
EMA/431413/2018 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/06/WC500251131.pdf

	Co je Graspa?
	K čemu měl být přípravek Graspa používán?
	Jak přípravek Graspa působí?
	Jakou dokumentaci předložila společnost na podporu své žádosti?
	V jaké fázi bylo posuzování žádosti v době, kdy byla stažena?
	Jaké bylo doporučení výboru CHMP v dané době?
	Jaké důvody stažení žádosti uvedla společnost?
	Jaké jsou důsledky stažení žádosti pro pacienty zařazené do klinických studií?

