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Mllgiloa muutmise taotluse tagasivotmise teave:
Gazyvaro (obinutusumaab)

Roche Registration GmbH vottis tagasi taotluse kasutada Gazyvarot eelravina, et vahendada
tsitokiinide vabanemise siindroomi riski, mida seostatakse vahiravimiga Columvi (glofitamaab), mida
kasutatakse difuusse B-suurrakkliimfoomiga (teatud verevahk) taiskasvanute raviks.

Ettevdte vottis taotluse tagasi 4. juulil 2023.
Mis on Gazyvaro ja milleks seda kasutatakse?

Gazyvaro on vahiravim, mida kasutatakse taiskasvanutel follikulaarlimfoomi ja kroonilise
limfotsiltleukeemia (teatud valgeliblede B-limfotsulitide vahiliikide) raviks.

Gazyvaro on ELis heaks kiidetud alates 2014. aasta juulist. Gazyvaro sisaldab toimeainet
obinutusumaabi ja seda manustatakse veeniinfusioonina.

Gazyvaro kehtivate naidustuste lisateave on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gazyvaro

Mis muudatust ettevote taotles?

Ettevote taotles Gazyvaro eelravina kasutamise laiendamist, et vahendada teise vahiravimi Columviga
seostatava tsitokiinide vabanemise stindroomi riski. Tstitokiinide vabanemise stindroom on
potentsiaalselt eluohtlik immuunslisteemi liigaktiivsus, millega kaasnevad palavik, raskendatud
hingamine, madal vererdhk ja peavalu.

Kuidas Gazyvaro toimib?

Columvi voib teatud leukotsiittide B- ja T-rakkudega seondudes pohjustada tsttokiinide
(immuunsiisteemi mojutavate valkude) kiiret vabanemist, mis omakorda pdhjustab tsitokiinide
vabanemise stindroomi. Gazyvaro toimeaine obinutusumaab on monoklonaalne antikeha, mis seondub
B-rakkudel leiduva valguga CD20. CD20-ga seondudes vahendab obinutusumaab B-rakkude sisaldust
ja Columvi seondumist B-rakkudega, mis peaks eeldatavalt vdhendama Columviga seostatava
tsitokiinide vabanemise stindroomi riski.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused uuringust, milles osales 154 tdiskasvanud patsienti, kes said 7 pdeva
Gazyvarot, enne kui neile manustati Columvit, et ravida difuusset B-suurrakklimfoomi, mis oli
taastekkinud voi ei olnud allunud véahemalt kahele muule ravikuurile. Uuringus ei vorreldud Gazyvarot
platseeboga (naiv ravim) ega muude ravimitega. Uuringus vaadeldi nende patsientide osakaalu, kellel
tekkis tsltokiinide vabanemise stindroom ja raske tsitokiinide vabanemise siindroom (eluohtlike vOoi
agressiivset ravi vajavate simptomitega).

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte teavet ja koostanud
ettevottele vastamiseks kiisimused. Amet oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused labi vaadanud,
kuid moni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kisimustele, nagi amet
taotluse tagasivotmise ajal pohjust ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel seisukohal, et Gazyvaro
kasutamist eelraviks Columviga seostatava tstitokiinide vabanemise stindroomi riski vahendamiseks ei
ole vdimalik heaks kiita.

Amet pidas probleemseks Gazyvaro efektiivsust pohiuuringu Ulesehituse ja Iabiviimisega seotud oluliste
maaramatuste tottu. Probleemidena loetleti muu hulgas vordlusravimi puudumist, Gazyvaro
annustamisskeemi toetavaid andmeid ja muude ravimite mdju Columviga seostatava tsitokiinide
vabanemise siindroomi riski vahendamisele, sealhulgas kortikosteroidide ja varasemate B-rakkude
sisaldust vahendavate vahiravimite kasutamist. Lisaks ei peetud piisavalt usaldusvaarseks meetodeid,
mida kasutati pohiuuringus, et maarata kindlaks Gazyvaro efektiivsus Columviga seostatava
tsitokiinide vabanemise siindroomi riski vahendamisel.

SeetOttu oli amet taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevote ei olnud esitanud Gazyvaro

muigiloa muutmise taotluse toetuseks piisavalt teavet.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte margib kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile taotluse tagasivotmisest, et otsus
pdhines ameti arvamusel, et andmed ei voimalda jéreldada positiivset kasulikkuse ja riski suhet
Gazyvaro kasutamisel eelravina, et vdhendada Columviga seostatava tsitokiinide vabanemise
stindroomi riski.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

EttevOte teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Gazyvaro
kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, radkige kliinilise uuringu arstiga.

Kuidas mojutab taotluse tagasivotmine Gazyvaro kasutamist teiste
haiguste raviks?

Tagasivotmine ei mdjuta Gazyvaro kasutamist heakskiidetud naidustustel.
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