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Lympreva (dasiprotimut-T) muugiloa andmisest
keeldumine

23. aprillil 2015 véttis inimravimite komitee vastu negatiivse arvamuse, soovitades keelduda andmast
muudgiluba ravimile Lympreva, mida kavatseti kasutada follikulaarse mitte-Hodgkini Iimfoomiga
patsientide raviks.

Mulgiluba taotles Biovest Europe Ltd. Ettevote vOib taotleda arvamuse taaslabivaatamist 15 pédeva
jooksul pdrast negatiivse arvamuse teate saamist.

Mis on Lympreva?

Lympreva on ravim, mis sisaldab toimeainena dasiprotimut-T-d. Seda kavatseti turustada subkutaanse
sistesuspensioonina.

Milleks kavatseti Lymprevat kasutada?

Lymprevat kavatseti kasutada taiskasvanute raviks, kellel on follikulaarne mitte-Hodgkini limfoom,
mis on teatud leukotsiilitide B-rakkude vahk. Seda kavatseti kasutada kombinatsioonis teise ravimiga,
mida nimetatakse granulotsiiltide-makrofaagide kolooniat stimuleerivaks faktoriks (GM-CSF).
Lymprevat kavatseti manustada patsientidele, kelle haigusndéhud olid parast induktsioonravi
taandunud, et vahisiimptomid ei tekiks uuesti.

Lympreva nimetati 28. augustil 2006 follikulaarse limfoomi harvikravimiks (ravim, mida kasutatakse
harvaesinevate haiguste korral). Lisateave on aadressil

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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Milline on Lympreva eeldatav toime?

Lympreva on vahi immunoteraapia ravim, mille eesmark on stimuleerida patsiendi immuunsisteemi
(organismi looduslikku kaitsemehhanismi), et see riindaks ja havitaks vahirakke.

Lympreva valmistatakse iga patsiendi jaoks individuaalselt tema enda limfoomirakkudest. Ravim
koosneb patsiendi limfoomirakkudes esinevast valgust, mis on kinnitunud hemotsianiini molekulile,
mis aitab aktiveerida immuunststeemi [imfoomirakkudega voitlemiseks.

Patsiendi organismi sustituna stimuleerivad limfoomile toimivad valgud eeldatavasti immuunsisteemi
teatud komponente, et need riindaksid ja havitaksid limfoomirakke.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas katsetulemused teaduskirjandusest.

Lisaks esitas ettevote tulemused (hest pdhiuuringust, milles osales kokku 177 follikulaarse limfoomiga
taiskasvanut, kellel oli tekkinud ravivastus tdendatud toimega induktsioonravile PACE (prednisoon,
dokstrubitsiin, tstiklofosfamiid, etoposiid) ja kellel puudusid oma haiguse ndhud. Patsientidele
manustati kas Lymprevat koos GM-CSF-iga voi hemotsianiini koos GM-CSF-iga. Efektiivsuse
pohinditaja oli aeg, kui kaua patsiendid elasid ilma vahisimptomite taastekketa, vdi aeg surmani.

Mis olid peamised pohjused, mille tottu soovitas inimravimite komitee
miiiigiloa andmisest keelduda?

Inimravimite komitee leidis, et pohiuuringu Ulesehitus ja korraldus ei olnud piisavalt asjakohane, et
komitee saaks tdestada ravimi kasulikkust. Lisaks ei tdendatud Lympreva efektiivsust standardse
induktsioonravi (CD20-vastase ravi) jarel. Samuti nagi inimravimite komitee pdhjust ettevaatlikkuseks
seoses ravimi tootmise ja kvaliteedikontrolli teatud aspektidega.

Seetodttu oli inimravimite komitee sel ajal arvamusel, et Lympreva kasulikkus ei ole suurem kui sellega
kaasnevad riskid, ja soovitas mulgiloa andmisest keelduda.

Kuidas mojutab keeldumine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas inimravimite komiteele, et Lympreva kliinilisi uuringuid ega eriloaga kasutamise
programme praegu ei toimu.
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