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Muugiloa andmisest keeldumine: Tacquell (autoloogsed
melanoomist parit, kasvajasse filtreeruvad, ex vivo
paljundatud Iimfotstldid)

Euroopa Ravimiamet on soovitanud keelduda ravimi Tacquell mitgiloa andmisest. Sellega kavatseti
ravida kaugelearenenud melanoomi (teatud nahavahk, mis on levinud organismis ka mujale).

Amet esitas oma arvamuse 25. juunil 2026. Mulgiluba taotlenud organisatsioon Netherlands Cancer
Institute vdib 15 paeva jooksul parast arvamuse saamist taotleda arvamuse taaslabivaatamist.

Mis on Tacquell ja milleks kavatseti seda kasutada?

Tacquell tootati valja ravimina sellise melanoomi raviks, mis on kaugelearenenud (staadiumid IIIC-1V)
ja opereerimatu (ei saa kirurgiliselt eemaldada). Seda kavatseti kasutada tdiskasvanutel, kes on juba
saanud ravi vahiravimiga, mis blokeerib retseptori (sihtmdrgi) PD-1.

Tacquell on uudne ravim, mis pdhineb patsiendi enda rakkudel. Ravim sisaldab toimeainena
autoloogseid limfotsilte, mis on melanoomist parit ja filtreeruvad kasvajasse. Need on leukotstiidid
(vere valgelibled), mis kogutakse patsiendilt eemaldatud metastaasist (vahisiirdest). Ravimit kavatseti
turustada rakudispersioonina, mida manustatakse tihekordse veeniinfusioonina.

Enne Tacquelli manustamist pidid patsiendid saama keemiaravi (muud vahiravimid), et havitada nende
limfotsildid (teatud leukotsiitidid). Parast Tacquelli manustamist pidid patsiendid saama ravimit
interleukiin-2, mis stimuleerib kasvajasse filtreeruvate limfotsiiitide kasvu ja aktiivsust.

Kuidas Tacquell toimib?

Kasvajasse filtreeruvad limfotsuidid on leukotsitdid, mida toodab immuunsisteem (organismi
looduslikud kaitsemehhanismid) ning mis tunnevad dra vdhirakud ja havitavad need. Parast patsiendilt
rakkude kogumist kasvatatakse rakke laboris, et suurendada nende arvu. Eeldati, et patsiendile
tagasimanustamisel aitavad need rakud immuunsiisteemil havitada vahirakke.
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Mis dokumendid esitas ravimiarendaja oma taotluse toetuseks?

Taotleja esitas tulemused pohiuuringust, milles osales 168 opereerimatu kaugelearenenud
melanoomiga taiskasvanut, kellele manustati kas Tacquelli voi ipilimumabit (samuti vahiravim).
Efektiivsuse pdhinditaja oli aeg, kui kaua patsiendid elasid ilma vahi slivenemiseta
(progresseerumiseta elumus).

Mis olid miiiigiloa andmisest keeldumise peamised pohjused?

Uldiselt leidis amet, et taotleja esitatud peamised efektiivsus- ja ohutusandmed ei ole usaldusvéarsed
ning Tacquelli kasulikkust ei ole tdendatud.

Eelkdige leiti hea kliinilise tava kontrollimisel pdhiuuringus olulisi hea kliinilise tava jargimise
probleeme, mis kahjustasid kliiniliste andmete usaldusvaarsust ja terviklust ning raskendasid andmete
jalitamist voi korratavust. Samuti nagi amet pdhjust ettevaatlikkuseks seoses uuringu Ulesehituse ja
andmeanalilsiga, mis piirasid pohiuuringu tulemuste tdlgendatavust. Lisaks ei saanud amet taielikult
hinnata Tacquelli ja selle ravireziimi ohutust, sest andmed olid mittetaielikud.

Kvaliteedi osas peeti probleemiseks kaubandusliku ravimi ja tootmisprotsessis kasutatava kriitilise
tooraine kvaliteedikontrolli strateegiat. Samuti peeti probleemseks eri tootmiskohtades toodetud
partiide ning kliiniliste ja kaubanduslike partiide vdrreldavust. Lisaks olid kaubandusliku toimeaine ja
I6pptoote tootmise ja kvaliteedikontrolli eest vastutavate tootmiskohtade heale tootmistavale
vastavust tdendavad dokumendid mittetaielikud.

Seeparast oli amet arvamusel, et Tacquelli kasulikkus ei ole suurem kui selle riskid, ja soovitas
muugiloa andmisest keelduda.

Kas keeldumine mojutab praegu haiglaerandi programmides osalevaid
patsiente?

Haiglaerandi programmis osalevad patsiendid peavad ravi lisateabe saamiseks poérduma oma arsti
poole.
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