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Kysymyksia ja vastauksia

Ladkevalmisteen Lympreva (dasiprotimuutti-T)
myyntilupahakemuksen epaaminen

Laakevalmistekomitea (CHMP) antoi 23. huhtikuuta 2015 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntiluvan epaamista follikulaarista non-Hodgkin-lymfoomaa sairastavien potilaiden hoitoon
tarkoitetulta ladkevalmisteelta Lympreva.

Myyntilupaa hakenut yhtio on Biovest Europe Ltd. Se voi pyytaa lausunnon uudelleenkasittelya 15
pdivan kuluessa tata kielteista lausuntoa koskevan ilmoituksen saamisesta.

Mita Lympreva on?

Lympreva on laéke, jonka vaikuttava aine on dasiprotimuutti-T. Sita oli maara olla saatavana ihon alle
annettavaa injektiota varten tarkoitettuna suspensiona.

Mihin Lymprevaa aiottiin kayttaa?

Lymprevaa aiottiin kayttaa follikulaarista non-Hodgkin-lymfoomaa sairastavien aikuisten hoitoon. Tama
syopatyyppi vaikuttaa B-soluiksi kutsuttuihin valkosoluihin. Sita oli tarkoitus kayttaa yhdessa toisen,
granulosyytti-makrofagipesdkkeita stimuloivan kasvutekijan (GM-CSF:n) kanssa. Lymprevaa oli maara
antaa potilaille, joiden sairauden merkit olivat havinneet induktiohoidon jéalkeen, syévan oireiden
taydellisen haviamisen yllapitamiseksi.

Lympreva maaritettiin harvinaislaakkeeksi (harvinaisissa sairauksissa kaytettava laake) 28. elokuuta
2006 follikulaarisen lymfooman hoitoa varten. Lisatietoja I16ytyy osoitteesta

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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Miten Lymprevan odotettiin vaikuttavan?

Lympreva on sydvan immuunihoitovalmisteisiin kuuluva laake, jonka tehtdvana on stimuloida potilaan
immuunijarjestelmaa (elimistdén luonnollista puolustuskykyd) hydkkdamaan sydpdsoluja vastaan ja
tappamaan ne.

Lympreva valmistetaan yksiléllisesti jokaiselle potilaalle taman omista lymfoomasoluista otettua
naytetta kayttaen. Ladke valmistetaan potilaan lymfoomasoluissa olevasta proteiinista, joka kiinnittyy
hemosyaniini-nimiseen molekyyliin. Nain immuunijarjestelma voidaan aktivoida toimimaan
lymfoomasoluja vastaan.

Kun ladke injektoidaan potilaan elimistéén, ndaiden lymfoomaspesifien proteiinien oletetaan stimuloivan
tiettyja immuunijarjestelman osia hyokkaamaan lymfoomasoluja vastaan ja tappamaan ne.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti koemalleista saatua tietoa, joka on peraisin tieteellisesta kirjallisuudesta.

Lisaksi yhtio esitti tulokset yhdesta paatutkimuksesta, johon osallistui yhteensa 177 follikulaarista
lymfoomaa sairastavaa aikuista, jotka olivat vastanneet PACE-vakiohoitona (PACE = prednisoni,
doksorubisiini, syklofosfamidi ja etoposidi) annettuun induktiohoitoon ja joilla ei ollut merkkeja
sairaudesta. Potilaille annettiin joko Lymprevaa ja GM-CSF:aa tai hemosyaniinia ja GM-CSF:aa.
Paaasiallinen tehon mittari oli sen ajan pituus, jonka potilaat elivat ilman sydvan oireiden uusiutumista,
tai elinaika ennen kuolemaa.

Mitka olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmat epaamiseen johtaneet
huolenaiheet?

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta paatutkimuksen asetelma ja toteutustapa olivat epdaasianmukaiset,
eika komitea voinut vahvistaa laékkeen hyoétyja. Mydskaan Lymprevan tehoa nykyiselld vakiohoidolla

(ns. anti-CD20-laakkeilld) annetun induktiohoidon jalkeen ei ole osoitettu. Laakevalmistekomitealla oli
myds joitakin ladkkeen valmistukseen ja laadunvalvontaan liittyvia huolenaiheita.

Taman vuoksi ladkevalmistekomitea totesi tuolloin, ettei Lymprevan hydty ollut sen riskeja suurempi,

ja suositteli myyntiluvan epaamista taltéd valmisteelta.

Mita seurauksia peruutuksesta on potilaille, jotka osallistuvat kliinisiin
kokeisiin tai erityiskayttoohjelmiin?

Yritys ilmoitti laakevalmistekomitealle, ettei Lymprevaa koskevia kliinisia kokeita tai
erityiskayttéohjelmia ole kdynnissa.
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