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Zamitnuti registrace pripravku Tacquell (autologni, ex
vivo expandované tumor infiltrujici lymfocyty odvozené
z melanomu)

Evropska agentura pro |écivé pripravky doporudila zamitnout registraci pripravku Tacquell ur¢eného
k 16¢bé& pokrocilého melanomu (nadorového onemocnéni klize, které se rozsifilo do jinych ¢asti téla).

Agentura své stanovisko vydala dne 25. ¢ervna 2026. Organizace, ktera pozadala o registraci,
Nizozemsky onkologicky Ustav, mdZe do 15 dnd od obdrzeni stanoviska poZadat o jeho ptezkoumani.

Co je pripravek Tacquell a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Tacquell byl vyvinut jako |écivy pripravek k I1é¢bé pokrocilého melanomu (stadia IIIC az 1V),
ktery je neresekovatelny (nelze jej chirurgicky odstranit). Mél se pouzivat u dospélych, ktefi jiz
podstoupili é¢bu urcitym typem protinadorového lécivého pripravku, ktery blokuje receptor (cil) zvany
PD-1.

Pripravek Tacquell je IéCivy pfipravek pro moderni terapii, ktery je zalozen na vlastnich burikach
pacienta. Jako IécCivou latku obsahuje autologni tumor infiltrujici lymfocyty odvozené z melanomu.
Jedna se o bilé krvinky odebrané z metastazy (nadoru vzniklého Sifenim nadorového onemocnéni),
ktera byla pacientovi odstranéna. Pripravek mél byt k dispozici ve formé bunécné disperze podavané
jednorazovou infuzi (tzv. kapackou) do Zily.

PFed podanim pripravku Tacquell by pacientim byla podédna chemoterapie (jiné protinddorové 1é¢&ivé
pfipravky), aby se odstranily jejich vlastni lymfocyty (typ bilych krvinek). Po podéani pfipravku Tacquell
by pacientdm bylo podéno Ié¢ivo zvané interleukin-2, které stimuluje rst a aktivitu tumor infiltrujicich
lymfocytd.

Jak pripravek Tacquell plisobi?

Tumor infiltrujici lymfocyty jsou bilé krvinky, které byly vytvofeny imunitnim systémem (pfirozenym
obrannym systémem téla) a které rozpoznavaji a hubi nddorové buriky. Po odbéru od pacienta se
bunky péstuji v laboratori, aby se zvysil jejich pocet. Ocekavalo se, ze kdyz budou podany zpét
pacientovi, pomohou imunitnimu systému hubit nadorové bunky.
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Jakou dokumentaci predlozil vyrobce lé¢ivého pripravku na podporu své
Zzadosti?

Zadatel predlozil vysledky hlavni studie, do které bylo zafazeno 168 dospélych s neresekovatelnym
pokrodilym melanomem, kterym byl podavan bud’ pripravek Tacquell, nebo jiné protinddorové lécivo
zvané ipilimumab. Hlavnim méfitkem acinnosti byla doba, po kterou pacienti Zili, aniz by u nich doslo
ke zhorseni nadorového onemocnéni.

Jaké byly hlavni diivody zamitnuti registrace?

Agentura celkové dospéla k zavéru, ze hlavni idaje o ucinnosti a bezpecnosti predloZzené zadatelem
nejsou spolehlivé a ze prinosy pFipravku Tacquell nebyly prokazany.

Zejména pfi inspekci spravné klinické praxe byly v hlavni studii zjiStény zésadni problémy tykajici se
dodrzovani spravné klinické praxe, které ohrozuji spolehlivost a integritu klinickych Gdaji a zt&zuji
jejich sledovatelnost nebo reprodukovatelnost. Agentura méla rovnéz fadu pochybnosti ohledné
koncepce studie a zplsobu analyzy Gdajl, coz omezilo schopnost interpretovat vysledky hlavni studie.
Kromé toho agentura nemohla pIné posoudit bezpecnost pfipravku Tacquell a jeho Ié¢ebného rezimu,
protoZe Udaje nebyly Uplné.

Z hlediska kvality panovaly pochybnosti ohledné strategie kontroly kvality komer¢niho pFipravku

a kritické suroviny pouzivané pfi vyrobnim procesu. Objevily se rovnéz pochybnosti ohledné
srovnatelnosti 8arzi vyrobenych na rliznych pracovistich a srovnatelnosti klinickych a komer&nich garzi.
Navic dokumentace prokazujici dodrzovani spravné vyrobni praxe pro pracovisté odpovédna za vyrobu
a kontrolu kvality komercni 1é¢ivé latky a konecného pripravku nebyla Uplna.

Agentura proto zastavala nazor, Ze prinosy pfipravku Tacquell nepfevySuji jeho rizika, a doporucila

registraci zamitnout.

Ma toto zamitnuti dopad na pacienty, ktefFi jsou v soucasné dobé zarazeni
do programii nemocnicni vyjimky?

Pacienti zafazeni do programu nemocnicni vyjimky by se méli obratit na svého lékare, ktery jim
poskytne dalsi informace o jejich 1écbé.
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