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Amtagvi-lagkevalmistetta (lifileuseeli) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Iovance Biotherapeutics B.V. peruutti melanooman (eras ihosydvan tyyppi) hoitoon aikuisilla
tarkoitettua Amtagvi-ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Yhti6é peruutti hakemuksen 22. heindkuuta 2025.

Mita Amtagvi on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Amtagvi kehitettiin Iddakkeeksi, jolla oli maara hoitaa aikuisten melanoomaa, kun syépdaa ei voi poistaa
leikkauksella tai se on metastasoitunut (levinnyt kehon muihin osiin). Sita oli tarkoitus kayttaa, kun
melanoomaa oli aiemmin hoidettu PD-1-reseptorin salpaavalla vasta-aineella ja, jos syOpdsoluissa on
BRAF V600 -niminen mutaatio (geenimuutos), BRAF:n estdjalld, jota annetaan joko MEK:n estajan
(muu sy6palaake) kanssa tai ilman sita.

Amtagvin vaikuttava aine lifileuseeli koostuu niin kutsutuista syépakasvaimeen tunkeutuvista TIL-
soluista, jotka kerataan kirurgisesti potilaan omasta kasvaimesta. Sitd oli maara olla saatavana
soludispersiona, joka annetaan kertainfuusiona (tiputuksena laskimoon).

Ennen Amtagvi-hoitoa potilaalle oli maara antaa solusalpaajahoitoa (muita sydpdladkkeitd) omien
lymfosyyttien (valkosolutyyppi) poistamiseksi. Amtagvi-hoidon jalkeen potilaille oli maara antaa
interleukiini-2-nimista laakettd, joka stimuloi sydpdkasvaimeen tunkeutuvien TIL-solujen kasvua ja
aktiivisuutta.

Miten Amtagvi vaikuttaa?

Syo6pakasvaimeen tunkeutuvat TIL-solut ovat immuunijarjestelman (kehon luonnollisen
puolustusmekanismin) tuottamia lymfosyytteja, jotka tunnistavat ja tappavat sydpasoluja. Kun solut
on keratty potilaalta, niitd kasvatetaan laboratoriossa solujen maaran lisdamiseksi. Kun soluja
annetaan takaisin potilaalle, niiden odotettiin auttavan immuunijdrjestelmaa tuhomaan sy6pasoluja.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitteli tulokset paatutkimuksesta, johon osallistui 111 aikuista, joilla oli melanooma, jota ei voi
poistaa kirurgisesti tai joka oli metastasoitunut, ja jotka olivat saaneet aiemmin vahintdaan yhta hoitoa,
PD-1-reseptorin salpaava vasta-aine mukaan luettuna, ja, jos heilla oli BRAF V600 -mutaatio, BRAF-
estdjaa joko yksin tai yhdessa MEK:n estdjan kanssa. Tehon pdaasiallisena mittana oli niiden potilaiden
osuus, joilla ei ollut merkkeja sydvasta tai joilla sydpdkasvain oli pienentynyt hoidon jalkeen. Amtagvi-
hoitoa ei verrattu lumelddkkeeseen tai mihinkaan muuhun hoitoon.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan ladkevirasto oli arvioinut yhtion toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtién viimeisiin kysymyksiin antamat
vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun
perusteella varauksellisesti erdisiin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava
kanta oli, etta Amtagvia ei olisi voitu hyvdksya akuutin myelooisen melanooman hoitoon.

Virasto piti paatutkimuksessa ongelmallisena vastetta Amtagviin, silla vaste oli liilan alhainen sen
maarittdmiseksi, olisiko Amtagvi-hoidosta potilaille merkittavaa hyoétya. Myés Amtagvin hoito-ohjelman
turvallisuus heratti huolta vakavien haittavaikutusten takia. Joissakin tapauksissa ndma
haittavaikutukset johtivat kuolemaan.

Virasto totesi myds, etta ehdotettua annosta tukevat tiedot eivat olleet riittdvia. Lisaksi hakija ei ollut
toimittanut kaikkia tarvittavia hyvaa tuotantotapaa koskevia asiakirjoja.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd Amtagvi-valmisteesta saatava hyoty

ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessadn, jossa yhtiod ilmoitti virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se totesi, ettd peruuttaminen
perustui ladkeviraston nakemykseen, jonka mukaan lddkevirasto ei voinut toimitettujen kliinisten
tietojen perusteella arvioida Amtagvin tehoa kyseisena ajankohtana.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta kliinisiin tutkimuksiin osallistuville potilaille ei aiheudu seurauksia.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariin.
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