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MulUlgiloa taotluse tagasivotmise teave: Amtagvi
(lifileutseel)

Iovance Biotherapeutics B.V. vottis tagasi ravimi Amtagvi mitgiloa taotluse. Ravim oli naidustatud
melanoomi (teatud nahavahi) raviks taiskasvanutel.

Ettevote vottis taotluse tagasi 22. juulil 2025.

Mis on Amtagvi ja milleks kavatseti seda kasutada?

Amtagvi tootati valja ravimina taiskasvanutel esineva melanoomi raviks, mis on opereerimatu (ei saa
kirurgiliselt eemaldada) voi metastaatiline (on levinud organismis ka mujale). Seda kavatseti kasutada,
kui melanoomi oli varem ravitud teatud liiki vahiravimi, PD-1 blokeeriva antikehaga ja - kui
vahirakkudes on mutatsioon (geneetiline muutus) BRAF V600 - BRAF-inhibiitoriga, manustades seda
koos MEK-inhibiitoriga v@i ilma (muud véahiravimid).

Amtagvi sisaldab toimeainet lifileutseeli, mis koosneb rakkudest (kasvajasse infiltreeruvatest
limfotstdtidest), mida kogutakse operatsiooni kdigus patsiendi enda kasvajast. Seda kavatseti
turustada rakudispersioonina, mida manustatakse ihekordse veeniinfusioonina.

Enne Amtagvi manustamist tehakse patsiendile keemiaravi (muud vahiravimid), et havitada tema enda
limfotsllte (teatud leukotsiitidid). Parast Amtagvi manustamist antakse patsientidele ravimit
interleukiin-2, mis stimuleerib kasvajasse infiltreeruvate |limfotsuttide kasvu ja aktiivsust.

Kuidas Amtagvi toimib?

Kasvajasse infiltreeruvad Iimfotstidid on limfotsittdid, mida toodab immuunsisteem (organismi
looduslikud kaitsemehhanismid) ja mis tunnevad &ra ja hdvitavad vahirakke. Parast patsiendilt rakkude
kogumist kasvatatakse rakke laboris, et suurendada nende arvu. Patsiendile tagasimanustamisel
eeldati, et need rakud aitavad immuunsusteemil vahirakke havitada.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas pohiuuringu tulemused, milles osales 111 opereerimatu voi metastaatilise melanoomiga
taiskasvanut, keda oli varem ravitud vahemalt tihe ravimeetodiga, sealhulgas PD-1 blokeeriva
antikehaga ja BRAF V600 mutatsiooni korral BRAF-inhibiitoriga koos MEK-inhibiitoriga vdi ilma.
Efektiivsuse pohinditaja oli nende patsientide protsent, kellel parast ravi puudusid vahisimptomid voi
kasvaja suurus vahenes. Amtagvi-ravi ei vorreldud platseebo (ndiva ravimi) ega hegi muu ravimiga.

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

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

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallUsile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kiisimustele, ndgi amet
taotluse tagasivotmise ajal pohjust ettevaatuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Amtagvi kasutamist
melanoomi raviks ei ole vdimalik heaks kiita.

Amet tundis muret Amtagvi ravivastuse pdrast pohiuuringus, mis oli liiga vaike, et teha kindlaks, kas
ravi Amtagviga toob patsientidele olulist kasu. Raskete kdrvalndhtude téttu, mis pohjustasid mdnel
juhul surma, peeti probleemseks ka Amtagvi ravireziimi ohutust.

Amet markis ka, et kavandatud annust toetavad andmed ei ole piisavad. Lisaks ei olnud taotleja
esitanud kdiki vajalikke hea tootmistava dokumente.

Seetdttu oli amet milgiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et Amtagvi kasulikkus ei ole suurem

kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevote kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib ettevote,
et tagasivotmine pohines ameti arvamusel, et esitatud kliinilised andmed ei voimaldanud ravimiametil
hinnata sel ajal Amtagvi efektiivsust.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas ametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Kkliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente.

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

Mulugiloa taotluse tagasivétmise teave: Amtagvi (lifileutseel)
Lk 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human%20EPAR/amtagvi#all-documents

	Mis on Amtagvi ja milleks kavatseti seda kasutada?
	Kuidas Amtagvi toimib?
	Mis dokumendid esitas ettevõte oma taotluse toetuseks?
	Mis järgus oli müügiloa taotluse hindamine, kui see tagasi võeti?
	Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?
	Mis põhjustel võttis ettevõte taotluse tagasi?
	Kas tagasivõtmine mõjutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente?

