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Luxceptar (dzivotspéjigas T stnas) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Kiadis Pharma Netherlands B.V. atsauc savu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par Luxceptar
medikamentu asins véza pacientu arstésanai, kuriem tiek veikta noteikta veida asins cilmes stnu
transplantacija.

Uznémums pieteikumu atsauca 2019. gada 6. novembri.

Kas ir Luxceptar un kadam nolukam bija paredzéts tas lietot?

Luxceptar ir zales, kas izstradatas, lai uzlabotu izdzivoSanas raditajus asins véza pacientiem, kuriem
tiek veikta noteikta veida asins cilmes Slinu transplantacija (procedira, kuras laika aizstaj pacienta
bojatas asins Siinas ar veselam Stinam no atbilstoSa donora).

Bija paredzéts, ka Luxceptar transplantacijas laika lietos pacienti, kuriem ir noteikta veida asins stnu
VEzis un kuri labi reagé&jusi uz kimijterapiju un staru terapiju (pilniga remisija), tacu kuriem pastav
augsts risks, ka slimiba atgriezisies.

Bija paredzéts, ka medikamentu lietos pacienti, kuri sanem transplantatu no radnieciga, tacu ne
identiska donora, ja no §i transplantata iznemtas T $lnas (noteikta veida baltas asins $tnas). Sadu
transplantatu T Stinas var uzbrukt sanéméja veselajam Siinam un izraisit nopietnas blaknes, ko sauc
par alotransplantacijas slimibu (GVHD). Attiecigo asins Stinu iznemsana samazina So risku, tacu
samazina ari iesp€ju, ka transplantats bids efektivs.

Luxceptar satur transplantata donora T Siinas, kas Ipasi apstradatas, lai samazinatu GVHD risku. Bija
paredzéts, ka tas bls pieejamas ka koncentrats inflziju Skiduma pagatavosanai ievadisanai véna (pa
pilienam).

Dazados datumos Luxceptar tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss.
Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama Eiropas
Zalu agentiras timekla vietné: GVHD novérsana 2008. gada septembris; akitas mieloleikozes
arstésana 2014. gada novembris arstéSana ar hematopoétisko cilmes Sinu transplantaciju 2016. gada
janijs.
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Ka Luxceptar darbojas?

Lai gan samazinot transplantata T siinu skaitu, samazinas GVHD risks, tacu lidz ar to transplantatam ir
gratak cinities pret véza sSinam un atjaunot pacienta imdnsistému. Luxceptar satur donora T Siinas,
kas selektivi apstradatas, lai iznemtu tikai tas, kas var uzbrukt pacienta audiem un izraisit GVHD.
Sanemot T Slinas neilgi péc transplantacijas, tiek aizstatas transplantata trikstosas Sdnas, palidzot
tam cinities pret infekcijam un véza Stnam.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uzneémums sniedza rezultatus, kas iegiti pétijuma, kura piedalijas 23 pacienti, kuriem bija jasanem
asins Slinu transplantats bez T SGinam no radnieciga, tacu ne identiska donora, lai arstétu akatu
mieloido vai limfoblastisko leikémiju vai mielodisplastiskos sindromus. Galvenais efektivitates raditajs
bija naves gadijumu skaits saistiba ar transplantacijas komplikacijam sesu ménesu laika. Uznémums
sniedza ari citos pétijumos iegitus papildu datus par kvalitati, drosibu un efektivitati.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Kad Adentdra bija izvértéjusi uznémuma
atbildes uz pédéjas kartas jautajumiem un péc tam konsultéjusies ar aréjiem ekspertiem un
uznémumu, joprojam pastaveéja neatrisinati jautajumi.

Ta ka Luxceptar ir uzlabotas terapijas zales, Uzlaboto terapiju komiteja veica to novértésanu Adentiras
uzdevuma.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz Adgentiras jautajumiem, pieteikuma
atsaukuma laika Agentirai bija noteiktas bazas un tas pagaidu IEmums bija neapstiprinat Luxceptar
asins véza pacientu arstésanai, kuri sanem asins stinu transplantatus bez T sSiinam. Galvenaja pétijuma
piedalijas neliels skaits pacientu, un ta uzbive nelava Adentirai izdarit secinajumus par Luxceptar
efektivitati. Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka Luxceptar sniegtie ieguvumi neatsver to
radito risku, jo nav pieradita to efektivitate.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Sava véstulé Adentdrai, informéjot par pieteikuma atsaukSanu, uznémums noradija, ka atsauc savu
pieteikumu tadél, ka Agentlra uzskatija, ka esosie pieradijumi nav pietiekami, lai noteiktu arstésanas
efektivitati.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja Adentlru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Luxceptar kliniskajos
pétijumos.

Ja jis paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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