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Laakevalmisteen Tacquell (autologiset, melanoomasta
peradisin olevat kasvaimeen tunkeutuvat lymfosyytit, ex
vivo -monistetut) myyntiluvan epaaminen

Euroopan ladkevirasto suosittelee pitkadlle edenneen melanooman (muualle kehoon levinnyt ihosyépad)
hoitoon tarkoitetun Tacquellin myyntiluvan epaamista.

Virasto antoi lausuntonsa 25. kesakuuta 2026. Myyntilupaa hakenut organisaatio, Netherlands Cancer
Institute, voi pyytaa lausunnon uudelleenkasittelyd 15 paivan kuluessa sen vastaanottamisesta.

Mita Tacquell on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Tacquell kehitettiin laakkeeksi, jolla oli maara hoitaa pitkdlle edennyttd (levinneisyysaste I1IC-1V)
melanoomaa, jota ei voida poistaa leikkauksella. Sita oli tarkoitus antaa aikuisille, jotka olivat jo
saaneet hoitoa syopaldakkeella, joka salpaa PD-1-reseptorin.

Tacquell on pitkdlle kehitetyssa terapiassa kaytettava lddke (ATMP), joka perustuu potilaan omiin
soluihin. Sen vaikuttava aine ovat autologiset melanoomasta peraisin olevat kasvaimeen tunkeutuvat
lymfosyytit. Nama ovat valkosoluja, jotka kerataan potilaalta poistetusta etapesakkeesta (levinnyt
sybpa). Ladketta oli maara olla saatavana soludispersiona, joka annetaan kertainfuusiona
(tiputuksena) laskimoon.

Ennen Tacquell-hoitoa potilaalle oli maara antaa solusalpaajahoitoa (muita sydpadladkkeitd) omien
lymfosyyttien (valkosolutyyppi) poistamiseksi. Tacquell-hoidon jdlkeen potilaille oli maara antaa
interleukiini-2-nimista laaketta, joka stimuloi syopdkasvaimeen tunkeutuvien lymfosyyttien kasvua ja
aktiivisuutta.

Miten Tacquell vaikuttaa?

Kasvaimeen tunkeutuvat lymfosyytit ovat immuunijarjestelman (elimistén luonnollisen
puolustusmekanismin) tuottamia valkosoluja, jotka tunnistavat ja tappavat sydpasoluja. Kun solut on
keratty potilaalta, niitd kasvatetaan laboratoriossa solujen maaran lisaamiseksi. Kun soluja olisi
annettu takaisin potilaalle, niiden odotettiin auttavan immuunijarjestelmda tuhomaan sydpdsoluja.
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Mita asiakirjoja ladkkeen kehittaja esitti hakemuksen tueksi?

Hakija esitti tulokset paatutkimuksesta, johon osallistui 168 pitkadlle edennyttda melanoomaa
sairastavaa aikuista, joiden sydpaa ei voida poistaa kirurgisesti ja jotka saivat joko Tacquellia tai toista
syopalaaketta nimelta ipilimumabi. Tehon paaasiallinen mitta oli ajanjakson pituus, jonka potilaat
elivat ilman sydévan pahenemista.

Mitka olivat tarkeimmat syyt myyntiluvan epaamiseen?

Kaiken kaikkiaan virasto katsoi, etta hakijan toimittamat tarkeimmat tehoa ja turvallisuutta koskevat
tiedot eivat olleet luotettavia ja etta Tacquellin hyotya ei ole osoitettu.

Erityisesti hyvan kliinisen tutkimustavan tarkastuksessa havaittiin kriittisia ongelmia hyvan kliinisen
tutkimustavan noudattamisessa paatutkimuksessa, mikd vaaransi kliinisten tietojen luotettavuuden ja
eheyden ja vaikeutti tietojen jaljittamista tai uudelleen aikaan saamista. Virastolla oli myds useita
huolenaiheita, jotka liittyivat tutkimussuunnitelmaan ja siihen, miten tiedot oli analysoitu, mika rajoitti
kykya tulkita paatutkimuksen tuloksia. Lisaksi virasto ei pystynyt taysin arvioimaan Tacquellin ja sen
hoito-ohjelman turvallisuutta, koska tiedot olivat puutteellisia.

Laatuun liittyi huolenaiheita, jotka koskivat kaupallisen valmisteen ja valmistusprosessin aikana
kaytetyn kriittisen raaka-aineen laadunvalvontastrategiaa. Huolta heratti myds eri paikoissa
tuotettujen erien seka kliinisten ja kaupallisten erien vertailtavuus. Lisaksi hyvan tuotantotavan
noudattamisen osoittavat asiakirjat olivat puutteellisia vaikuttavan aineen ja valmiin valmisteen
tuotannosta ja laadunvalvonnasta vastaavien toimipaikkojen osalta.

N&in ollen virasto katsoi, ettei Tacquellin hyéty ollut sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan

epaamista silta.

Onko epaamiselld seurauksia potilaille, jotka osallistuvat talla hetkella
sairaaloiden poikkeusohjelmiin?

Potilaiden, jotka osallistuvat sairaaloita koskevaan poikkeusohjelmaan, on otettava yhteytta hoitavaan
ladkariin saadakseen lisdtietoa hoidostaan.
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