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Kysymyksia ja vastauksia

Graspa-laakevalmistetta (eryaspaasi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Erytech Pharma SA ilmoitti 14. marraskuuta 2016 ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa akuutin lymfoblastileukemian hoitoon tarkoitettua Graspa-laakevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa.

Mit&a Graspa on?

Graspa on syopéléaake, jonka vaikuttava aine on eryaspaasi (erds asparaginaasi-entsyymin versio, joka
on kapseloitu potilaan veriryhman kanssa yhteensopiviin punasoluihin). Asparaginaasi on entsyymi,
jota on kaytetty sydvan hoidossa jo vuosia. Se on jo hyvaksytty EU:ssa useilla eri kauppanimilla.

Mihin Graspa-valmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Graspaa oli tarkoitus kayttda yhdessa muiden syopéaldaakkeiden kanssa akuutin lymfoblastileukemian
(ALL) eli veren valkosolujen sydvéan hoitoon aikuisilla ja yli 1-vuotiailla lapsilla. Valmistetta oli tarkoitus
kayttaa potilailla, joiden syodpéa on luokiteltu "Philadelphia-negatiiviseksi” ja joihin ensimmainen hoito ei
ole tehonnut tai joiden sydpa on uusiutunut.

Graspa nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisissa sairauksissa kaytettava ladke) 26. lokakuuta 2006
ALL:n hoitoa varten. Lisatietoja harvinaisladkkeeksi nimeédmisesta on tassa.

Miten Graspa vaikuttaa?

Graspassa asparaginaasi vaikuttaa pilkkomalla asparagiinia (aminohappo) ja vahentamalla sen
pitoisuutta veressa. Koska syopésolut tarvitsevat tatd aminohappoa kasvamiseen ja lisdantymiseen, ne
kuolevat asparagiinipitoisuuden laskiessa veressa. Normaalit solut pystyvét tuottamaan asparagiinia
itse, joten ladkkeella ei ole niihin yhta suuri vaikutus. Graspa-valmisteessa asparaginaasi on kapseloitu
punasoluihin, jotta entsyymi ei paésisi hajoamaan elimistdssa. Koska asparaginaasi on proteiini, se voi
aiheuttaa allergisia reaktioita. Sen kapseloimisen punasoluihin odotetaan pienentavan allergiariskia.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti Graspaa koskevia tietoja, muun muassa tulokset paatutkimuksesta, johon osallistui 80 ALL-
potilasta, joiden sairaus oli uusiutunut ensimmaisen hoidon jalkeen tai joihin ensimmainen hoito ei
ollut tehonnut. Osa potilaista oli allergisia muille asparaginaasia siséltaville valmisteille.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jélkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtidn toimittamat asiakirjat
ja laatinut luettelon kysymyksista. Yhti6 ei ollut vastannut viimeisiin kysymyksiin, kun hakemus
peruutettiin.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Graspaa ei olisi voitu hyvaksya
ALL:n hoitoon. Laakevalmistekomitea oli huolissaan tavasta, jolla ladkkeen tehoa oli mitattu
paatutkimuksessa, seka siita, voitaisiinko tutkimuksen tulokset laajentaa potilaisiin, joille annetaan
muita syopalaakeyhdistelmia. Lisdksi yhtid oli muuttanut ldakkeen sisaltaman asparaginaasin
valmistustapaa. Komitea pyysi yhtiélta tietoja sen tueksi, etta valmistustavan muuttamisella ei olisi
vaikutusta valmisteen tehoon.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei yhtio ollut toimittanut
riittavasti tietoa Graspaa koskevan myyntilupahakemuksen tueksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttavansa
hakemuksen, koska ladkevalmistekomitean hakemuksen tueksi pyytamia lisatietoja ei ollut silla
hetkelld saatavilla.

Peruuttamista koskeva kirje on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Peruuttamisesta ei ole mitdédn seurauksia potilaille, jotka osallistuvat Graspaa koskeviin kliinisiin
tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytté hoitavaan
laakariin.
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