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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace lidské monoklonalni protilatky
podtridy IgG1 specifické pro lidsky interleukin-1 alfa
spolecnosti XBiotech

Vysledek opétovného prezokumani

Dne 18. kvétna 2017 Vybor pro humanni Iécivé pripravky (CHMP) pfijal zaporné stanovisko ve véci
registrace |éCivého pfFipravku s ndzvem ,lidska monoklonalini protilatka podtfidy IgG1 specificka pro
lidsky interleukin-1 alfa® spole¢nosti XBiotech uréeného k [é¢bé zeslabujicich symptom@ pokrocilého
kolorektélniho karcinomu. Zadost podala spole¢nost XBiotech Germany GmbH.

Spole¢nost pozadala o opétovné prezkoumdani stanoviska. Vybor CHMP poté, co posoudil divody této
7adosti, opétovné prezkoumal své plvodni stanovisko a dne 14. zaFi 2017 potvrdil zamitnuti
registrace.

Co je lidska monoklonalni protilatka podtridy IgG1 specificka pro lidsky
interleukin-1 alfa spolecnosti XBiotech?

Jedna se o |écCivy pripravek, ktery jako Iécivou latku obsahuje lidskou monoklonalni protildtku podtfidy
IgG1 specifickou pro lidsky interleukin-1 alfa. Mél byt k dispozici ve formé koncentratu pro pfipravu
infuzniho roztoku.

K ¢emu mél byt tento pripravek pouzivan?

Ocekavalo se, Ze |é¢ivy pripravek bude pouzivan k 1é&bé zeslabujicich symptom{ pokrocilého
kolorektalniho karcinomu (nadorového onemocnéni tlustého stieva). Mezi tyto symptomy patfi
kachexie, forma ubyvani svalstva se zdvaznym Ubytkem télesné hmotnosti.

Jak tento pripravek piasobi?

Lécivou latkou je protein, ktery se vaze na dalsi protein nazyvany lidsky interleukin-1 alfa a blokuje
jeho pUsobeni. Lidsky interleukin-1 alfa se v téle U&astni Fady procesd, véetné téch, které podporuji
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rUst a $ifeni nadorovych bunék. Oekava se, ze blokovanim plsobeni lidského interleukinu-1 alfa l1é&ivy
pripravek zpomali rlist nddoru, &mz se zmirni symptomy pacienta.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spoleénost pFedlozila vysledky hlavni studie, do niz bylo zaFazeno 333 pacientl a ktera se zabyvala
ucinkem tohoto Iécivého pripravku na distou svalovou hmotu (télesnou hmotnost s vylou¢enim tuku)
a kvalitu zivota. Pripravek byl srovnavan s placebem (Ié¢bou neucinnym pfipravkem).

Jaké byly hlavni diivody, na jejichz zakladé vybor CHMP registraci zamitl?

V dobé prvotniho pfezkoumani mél vybor CHMP fadu pochybnosti. Zaprvé, studie neprokazovala jasné
zlepSeni na urovni Cisté svalové hmoty, ani pokud jde o kvalitu Zivota. Zadruhé, v dané dobé se zdalo,
e u pacientd uZivajicich tento lé&ivy pFipravek existovalo zvy$ené riziko infekce, coZ neni

u zranitelnych pacientd s paliativni 1é&bou povaZovano za ptijatelné. V neposledni fadé kontrola b&hem
vyrobniho procesu nebyla dostatecnd, aby bylo mozné zajistit, ze I&Civy pfipravek bude mit stejnou
kvalitu jako pFipravek pouzivany v klinickych studiich.

V pribé&hu opétovného prezkoumani byl vybor ujistén, ze s Ié¢ivym piipravkem podle véeho nejsou
spojeny zadné Casto hlasené nezadouci Ucinky. K nalezitému posouzeni jeho celkovych rizik je vSak k
dispozici nedostate¢né mnozstvi (idaji o bezpeénosti a vybor mél i nadale pochybnosti tykajici se
pfinosl pFipravku a kontroly b&hem jeho vyrobniho procesu.

Vybor CHMP tudiz trval na svém stanovisku, ze pfinosy tohoto pfipravku neprevysuji jeho rizika,
a doporudil registraci zamitnout.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych studii nebo do programi, v nichz je tento pFipravek podavan

v ramci lécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze bude i nadéle poskytovat Ié¢ivy pripravek véem pacientiim,
ktefi jsou v soucasné dobé zafazeni do klinickych studii nebo do programd, v nich? je tento ptipravek
podavan v rdmci 1é¢by z humannich ddvodd.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je tento pfripravek podavan v ramci
Ié¢by z humannich divodd, a potFebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na lékare, ktery
vam ptipravek podava.
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