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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Amtagvi (lifileucel)

Spolecnost Iovance Biotherapeutics B.V. stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Amtagvi uréeného k 1é¢b& melanomu (nadorového onemocnéni kiize) u dospélych.

Spolecnost svou zadost stahla dne 22. ¢ervence 2025.

Co je pripravek Amtagvi a k cemu mél byt pouzivan?

Pfipravek Amtagvi byl vyvinut jako léCivy pfipravek k 1éCbé neresekovatelného (chirurgicky
neodstranitelného) nebo metastazujiciho (rozsifeného do jinych casti téla) melanomu u dospélych. Mél
byt pouzivan v pfipadech, kdy byl melanom jiz dfive IéCen typem protinadorového léCiva zvaného
protilatka blokujici PD-1 a, pokud nadorové bunky vykazovaly mutaci (genetickou zménu) zvanou
BRAF V600, inhibitorem BRAF podavanym s inhibitorem MEK (dalSimi protinddorovymi IéCivy), nebo
bez néj.

Pripravek Amtagvi obsahuje Iécivou latku lifileucel, ktera se sklada z bunék zvanych tumor infiltrujici
lymfocyty, které byly chirurgicky odebrany z pacientova nadoru. Mél byt k dispozici ve formé bunécné
disperze podavané jednorazovou infuzi (tzv. kapackou do Zzily).

PFed podanim pfipravku Amtagvi by pacientovi byla podana chemoterapie (jiné protinadorové IécCivé
pfipravky), aby se odstranily jeho vlastni lymfocyty (typ bilych krvinek). Po podani pfipravku Amtagvi
by pacientovi bylo podano Ié¢ivo zvané interleukin-2, které stimuluje rlst a aktivitu tumor infiltrujicich
lymfocytd.

Jak pripravek Amtagvi plisobi?

Tumor infiltrujici lymfocyty jsou lymfocyty, které jsou tvoreny imunitnim systémem (pfirozenym
obrannym systémem téla) a které rozpoznavaji a hubi nadorové bunky. Po odbéru od pacienta se
buriky péstuji v laboratofi, aby se zvysil jejich pocet. Ocekavalo se, ze kdyz budou opét podany
pacientovi, pomohou imunitnimu systému hubit nadorové buriky.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predstavila vysledky hlavni studie, do které bylo zafazeno 111 dospélych

s neresekovatelnym nebo metastazujicim melanomem, ktefi podstoupili alespon jednu pfedchozi 1&Cbu,
vCetné protilatkou blokujici PD-1, a pokud méli mutaci BRAF V600, inhibitorem BRAF s inhibitorem
MEK, nebo bez né&j. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl procentni podil pacientl, ktefi po 1é¢bé bud’
nevykazovali Zzadné znamky nadorového onemocnéni, nebo u nich doslo ke zmenseni nadoru. LéCba
pfipravkem Amtagvi nebyla srovnavana s placebem (neucinnym pfipravkem) ani s zaddnou jinou
|éCbou.
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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 pripravky posoudila informace predloZzené
spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spoleCnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak zlstaly nedoredené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zékladé& 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 Amtagvi
nemdZe byt schvélen k 1é&b& melanomu.

Agentura méla obavy ohledné odpovédi na pripravek Amtagvi v hlavni studii, ktera byla pfilis nizka na
to, aby bylo mozné urcit, zda by lécba pfipravkem Amtagvi byla pro pacienty smysluplnym pfinosem.
Existovaly také obavy ohledné& bezpec&nosti Ié¢ebného rezimu s pripravkem Amtagvi kvili zadvaznym
nezadoucim G¢inkim, které v nékterych p¥ipadech vedly k dmrti.

Agentura rovnéz uvedla, Ze Gdaje na podporu navrhované davky nejsou dostate¢né. Zadatel navic
nepredlozil veskerou potifebnou dokumentaci ohledné spravné vyrobni praxe.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nézor, ze pfinosy pfipravku Amtagvi nepfevysuji jeho
rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze stazeni Zadosti
je zalozeno na stanovisku agentury, podle néhoz poskytnuté klinické idaje neumoznily agenture
posoudit uc¢innost pfipravku Amtagvi v dané dobé.

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

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné disledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého Iékafe v ramci klinické studie.
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