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Pitanja i odgovori

PovlaCenje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje u
promet lijeka Begedina (begelomab)

Dana 4. srpnja 2016., drustvo Adienne S.r.l. S.U. sluzbeno je obavijestilo Odbor za lijekove za humanu
uporabu (CHMP) da Zeli povudi svoj zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet lijeka Begedina za
lijeCenje reakcije presatka protiv primatelja.

Sto je Begedina?

Begedina je lijek koji sadrzi djelatnu tvar begelomab. Lijek je trebao biti dostupan kao koncentrat od
kojeg se priprema otopina za intravensku infuziju (drip).

Za Sto se lijek Begedina trebao koristiti?

Lijek Begedina trebao se koristiti za lijeCenje akutne reakcije presatka protiv primatelja (stanja u
kojem presadene stanice napadaju bolesnikovo tijelo) u odraslih primatelja transplantacije mati¢nih
krvotvornih stanica (transplantacije stanica koje se mogu razviti u razlicite vrste krvnih stanica) od
darivatelja. Lijek se trebao primjenjivati u bolesnika Cija bolest nije reagirala na lijeCenje steroidima.

Lijek Begedina bio je oznacen kao lijek za lijecenje rijetkih bolesti 26. studenoga 2010. za lijeCenje
reakcije presatka protiv primatelja. Ovdje mozete pronaci dodatne informacije o lijekovima za rijetke
bolesti.

Kako je lijek Begedina trebao djelovati?

Djelatna tvar u lijeku Begedina, begelomab, monoklonsko je protutijelo (vrsta proteina) namijenjeno
tomu da se vezZe na receptor CD26 koji se nalazi u T-stanicama. T-stanice vrsta su bijelih krvnih
stanica koje imaju ulogu u reakciji presatka protiv primatelja. O¢ekuje se da ¢e ovaj lijek vezivanjem
na receptor CD26 smanjiti brzinu umnozavanja T-stanica. O¢ekuje se da ¢e se time smanjiti broj i
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aktivnost T-stanica iz transplantata koje napadaju organe bolesnika, ¢ime se pridonosi kontroli reakciji
presatka protiv primatelja.

Sto je tvrtka dostavila da bi poduprla zahtjev?

Tvrtka je dostavila rezultate dvaju ispitivanja lijeka Begedina u kojima je sudjelovalo ukupno
29 odraslih osoba s akutnom reakcijom presatka protiv primatelja koja nije reagirala na lijecenje
steroidima. U tim ispitivanjima lijek Begedina nije usporeden niti s jednom drugom terapijom.

U kojoj je fazi bila ocjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je CHMP ocijenio inicijalnu dokumentaciju koju je tvrtka dostavila i
sastavio popis pitanja. U trenutku povlacenja tvrtka jos nije bila dostavila svoje odgovore.

Koja je bila preporuka CHMP-a u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka u trenutku povlacenja, CHMP je smatrao da postoje razlozi za
zabrinutost te je njegovo privremeno misljenje bilo da nije moguce dati odobrenje za lijek Begedina za
lijeCenje akutne reakcije presatka protiv primatelja koja nije reagirala na lijeCenje steroidima.

CHMP je smatrao da dostavljeni podaci nisu bili dostatni kako bi se dokazao povoljan ucinak lijeka
Begedina. Nadalje, sigurnosni profil i o¢ekivano djelovanje lijeka u organizmu nisu opisani u dostatnoj
mjeri. Takoder su utvrdeni nedostaci u postupku proizvodnje lijeka.

Sukladno navedenome, u vrijeme povlacenja CHMP je smatrao da tvrtka nije dostavila dostatne
podatke koji bi poduprli zahtjev za lijek Begedina.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U dopisu kojim obavjestava Agenciju o povladenju zahtjeva tvrtka je potvrdila da postoji potreba za
podnoSenjem dodatnih podataka iz potvrdnog ispitivanja.

Dopis o povlacenju dostupan je ovdje.
Koje posljedice ima ovo povlacenje za pacijente u klinickim ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila CHMP da nema posljedica za bolesnike koji su u ovom trenutku ukljuceni u
klinicka ispitivanja u kojima se koristi lijek Begedina.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju i potrebno vam je vise informacija o lijeCenju, obratite se
lije¢niku koji vas lijeci.
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