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Zamitnuti registrace pripravku Omblastys (omburtamab
znaceny jodem-(1311))

Evropska agentura pro |écivé pripravky doporucila zamitnout registraci pripravku Omblastys uréeného
k |é¢bé neuroblastomu, coz je vzacné nadorové onemocnéni, které vznika z nezralych nervovych
bunék.

Agentura vydala své stanovisko dne 15. prosince 2022. Spole¢nost Y-mAbs Therapeutics A/S, ktera
o registraci pozadala, mGze do 15 dnd od obdrzeni stanoviska pozadat o jeho prezkoumani.

Co je pripravek Omblastys a k cemu mél byt pouzivan?

PFipravek Omblastys byl uréen k [é¢bé& neuroblastomu u pacientd, ktefi byli dfive 1é&eni a jejichz
onemocnéni se rozsifilo do mozku, michy nebo leptomeningli (mé&kkych mozkovych plen, coz jsou
tenké vrstvy tkané, které pokryvaji a chrani mozek a michu).

PFipravek Omblastys je radiofarmakum (lécivy pfipravek s malym mnozstvim radioaktivni latky), které
obsahuje Iécivou latku omburtamab znaceny jodem-(131I). Mél byt k dispozici ve formé infuzniho
roztoku (kapani), ktery se podava do mozku do prostoru, ktery je vyplnén tekutinou.

PFipravek Omblastys byl oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni® dne 27. Gnora 2017.
Pripravek mél byt urcen k Ié¢bé neuroblastomu. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3-17-1839.

Jak pripravek Omblastys plisobi?

Léciva latka v pfipravku Omblastys, omburtamab znaceny jodem-(13I), je monoklonalni protilatka (typ
bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala bilkovinu zvanou CD276 nachéazejici se na povrchu
bunék neuroblastomu, nikoli vSak normalnich bunék, a navazala se na ni. Tato monoklonalni protilatka
se navaze na radioaktivni jod-(13'I), ktery produkuje nizkoUroviové zareni.

Ocekava se, ze kdyz se IéCivo navaze na bilkovinu CD276, zafeni jodu-1311 poskodi DNA nadorovych
bunék, coZ vede k jejich odumirani.

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, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-17-1839
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-17-1839

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky jedné hlavni studie, do které bylo zarazeno 109 déti s neuroblastomem,
jejichz onemocnéni se rozsitilo bud’ do mozku, nebo do michy. Pacientim zafazenym do studie byl
podavan pfipravek Omblastys. Vysledky byly porovnavany s vysledky externi kontrolni skupiny (jinych
pacientl s neuroblastomem, ktefi nebyli zafazeni do studie a podstoupili jiny typ 1é&by).

Hlavnim méFitkem Gc&innosti byl podil pacientl, ktefi byli po tfech letech stale naZivu.
Jaké byly hlavni diivody zamitnuti registrace?

Agentura se domnivala, Ze nelze dospét k zavéru ohledné Ucinnosti pfipravku Omblastys. Vzhledem
k tomu, zZe hlavni studie nezahrnovala randomizovany srovnavaci pripravek, nebylo mozné stanovit
IéCebny ucinek. Navic nebylo mozné zjistit, zda pacienti, ktefi byli zafazeni do externi kontrolni
skupiny vybrané spolecnosti k porovnani, maji podobnou zakladni prognoézu jako pacienti léeni
pripravkem Omblastys v ramci studie.

Agentura byla tudiZ toho nazoru, Ze pomér pfinosl a rizik pfipravku Omblastys pFi [é&¢bé&

neuroblastomu nelze stanovit. Doporucila proto zamitnuti registrace.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych studii?

Spole¢nost informovala agenturu, e zamitnuti registrace neméa 2adné disledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Omblastys.

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