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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Luxceptar (linfocitos T viables)

Kiadis Pharma Netherlands B.V. retird su solicitud de autorizaciéon de comercializacion de Luxceptar
para el tratamiento de pacientes con canceres de la sangre que reciben un tipo de trasplante de células
madre sanguineas.

La empresa retird la solicitud el 6 de noviembre de 2019.

éQué es Luxceptar y a qué uso estaba destinado?

Luxceptar es un medicamento desarrollado para mejorar la supervivencia en pacientes con canceres de
la sangre que reciben tratamiento con un tipo especifico de trasplante de células madre sanguineas (un
procedimiento que consiste en sustituir las células hematopoyéticas patoldgicas del paciente por
células sanas de un donante compatible).

Luxceptar estaba destinado a usarse en combinacion con el trasplante en pacientes con determinados
canceres de la sangre que hubieran respondido a la quimioterapia y la radioterapia (remisién
completa), pero que presentaran un riesgo elevado de reaparicion del cancer.

Debia utilizarse en pacientes que recibieran un trasplante de un donante emparentado, pero no
idéntico, del que se hubieran eliminado linfocitos T (un tipo de leucocito). Los linfocitos T del trasplante
pueden atacar a las células sanas de su nuevo huésped y causar efectos adversos graves denominados
enfermedad del injerto contra el huésped (EICH); eliminarlos reduce este riesgo, pero reduce también
la probabilidad de que el trasplante sea eficaz.

Luxceptar contiene linfocitos T del donante del trasplante tratados especificamente para reducir el
riesgo de EICH. Iba a presentarse en forma de suspension liquida para ser administrado por perfusion
(goteo) intravenosa.

Luxceptar fue designado «medicamento huérfano» (es decir, un medicamento utilizado en
enfermedades raras) en distintas fechas. Puede encontrarse mas informacion sobre las designaciones
de medicamentos huérfanos en la pagina web de la Agencia: prevencién de la EICH, septiembre de
2008; tratamiento de la leucemia mielégena aguda, noviembre de 2014; tratamiento en el trasplante
de células madre hematopoyéticas, junio de 2016.
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éComo actia Luxceptar?

Aunque reducir el nUmero de linfocitos T trasplantados en un trasplante reduce el riesgo de EICH,
también puede dificultar la funcidn del trasplante de combatir las células cancerosas y restablecer el
sistema inmunitario del paciente. Luxceptar contiene linfocitos T del donante que han sido tratados
selectivamente para eliminar solo aquellos que podrian atacar el tejido del paciente y causar EICH. Su
administracion poco después del trasplante repone las células extraidas en el trasplante y ayuda a
combatir las infecciones y las células cancerosas.

éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa facilitd los resultados de un estudio principal en el que participaron 23 pacientes que iban
a recibir un trasplante de células madre sanguineas con deplecién de linfocitos T procedente de un
donante emparentado, pero no idéntico, para tratar leucemias mielégena o linfocitica agudas o
sindromes mielodisplasicos. El criterio principal de evaluacién de la eficacia fue el nimero de muertes
debidas a complicaciones del trasplante al cabo de seis meses. La empresa facilité ademas datos
complementarios sobre la calidad, la seguridad y la eficacia obtenidos en otros estudios.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiese evaluado la
informacidn facilitada por la empresa y formulado una lista de preguntas para la empresa. Una vez que
la Agencia hubo evaluado las respuestas de la empresa a la Ultima serie de preguntas, y consultado
posteriormente con expertos externos y con la empresa, aun quedaban algunas cuestiones sin
resolver.

Por tratarse de un medicamento de terapia avanzada, Luxceptar fue evaluado por el Comité de
Terapias Avanzadas en representacion de la Agencia.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la documentacion y las respuestas de la empresa a las listas de preguntas de la Agencia, en
el momento de la retirada la Agencia tenia reservas y, provisionalmente, consideraba que Luxceptar no
hubiera podido aprobarse para el tratamiento de pacientes con canceres de la sangre que reciben un
trasplante de células madre sanguineas con deplecion de linfocitos T. El estudio principal incluia un
numero reducido de pacientes y, debido al modo en que estaba disefiado, no permitia que la Agencia
llegara a una conclusion sobre la eficacia de Luxceptar. Por consiguiente, en el momento de la retirada,
la Agencia estimaba que no se habia demostrado la eficacia y que los beneficios de Luxceptar no
superaban a los riesgos.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declar6 que el
motivo de la retirada era la opinién de la Agencia de que las pruebas actuales no bastaban para
demostrar la eficacia del tratamiento.
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éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Luxceptar.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacién adicional acerca de su tratamiento, hable
con su médico en el ensayo clinico.
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