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A Gazyvaro-ra (obinutuzumab) vonatkozé
forgalombahozatali engedély mddositasa iranti kérelem
visszavonasa

A Roche Registration GmbH visszavonta a Gazyvaro-nak a diffuz nagy B-sejtes limfémanak (DLBCL)
nevezett vérképzbszervi daganatban szenvedé felnbttek kezelésére alkalmazott daganatellenes
gyogyszerrel, a Columvi-val (glofitamab) 6sszefliggésbe hozott citokinfelszabaduldsi szindroma (CRS)
kockazata csokkentésére szolgald elGkezelésként torténd alkalmazasara vonatkozo kérelmét.

A vallalat 2023. julius 4-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi(l gydgyszer a Gazyvaro és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Gazyvaro egy daganatellenes gydgyszer, amelyet feln6tteknél alkalmaznak a B-limfociték (a
fehérvérsejtek egy fajtaja) daganatos megbetegedése két tipusanak, a follikularis limfomanak és a
krénikus limfocitas leukémianak a kezelésére.

A Gazyvaro alkalmazasa 2014 juliusa 6ta engedélyezett az EU-ban. A gydgyszer hatdéanyagként
obinutuzumabot tartalmaz, és infuzié formajaban alkalmazzak.

A Gazyvaro jelenlegi alkalmazasaival kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan
taladlhato: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gazyvaro

Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat a Gazyvaro alkalmazasanak kiterjesztését kérelmezte egy masik daganatellenes
gyogyszerrel, a Columvi-val 6sszefliggésbe hozott CRS kockazatanak csokkentésére szant
el6kezelésként. A CRS az immunrendszer potencialisan életveszélyes tulmikoédése, amely lazzal,
Iégszomijjal, alacsony vérnyomassal és fejfajassal jar.

Hogyan fejti ki hatasat a Gazyvaro?

A Columvi a B- és T-sejteknek nevezett fehérvérsejtekhez kotédve a citokinek (az immunrendszer
m(ikodését befolyasold fehérjék) gyors felszabadulasat okozhatja, ami CRS kialakulasahoz vezet. A
Gazyvaro hatdéanyaga, az obinutuzumab egy monoklonalis antitest, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy a
B-sejteken talalhaté CD20 fehérjéhez kétodjon. A CD20-hoz kotddve az obinutuzumab csékkenti a B-

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gazyvaro

sejtek szintjét és megakadalyozza a Columvi B-sejtekhez valé kot6édését, ami varhatdan csokkenti a
Columvi alkalmazasaval 6sszefiiggésbe hozott CRS kockazatat.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy olyan vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 154 felnétt vett részt, akik a kitjult
vagy legaldbb két masik terdpiara nem reagalé DLBCL kezelésére alkalmazott Columvi beadasa el6tt 7
nappal Gazyvaro-t kaptak. A vizsgalatban a Gazyvaro-t placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés) vagy
mas gydgyszerekkel nem hasonlitottdk 6ssze. A vizsgalatban azoknak a betegeknek az aranyat
tanulmanyoztak, akiknél CRS, illetve sulyos (életveszélyes tlineteket vagy agressziv kezelést igényld
tlineteket mutaté CRS-ként besorolt) CRS alakult ki.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentéaciét, és kidolgozta a kérdéslistdkat. Miutan az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a véllalat dltal az Ugynokség listdin szerepl8 kérdésekre adott
védlaszok attekintése alapjan az Ugynokség részérdl néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Gazyvaro alkalmazasa nem engedélyezhet6 a Columvi-val 6sszefliggésbe hozott
CRS kockazatanak csokkentésére szolgdld elékezelésként.

Az Ugynékségnek a Gazyvaro hatdsossagara vonatkozoé aggalyai a f6 vizsgalat kialakitasaval és
lefolytatdsaval kapcsolatos jelentOs bizonytalansagokon alapultak. Ezek kozé tartozott az
Osszehasonlitd készitmény hidnya, a Gazyvaro adagolasi rendjét alatamaszto adatok hianya, valamint
az egyéb gyodgyszerek — ideértve a kortikoszteroidokat és a B-sejtek szintjét csokkentd, korabban
alkalmazott daganatellenes gydgyszereket - hatasa a Columvi-val sszefliggésbe hozott CRS
kockazatanak csokkentésében. Ezenkivil a f6 vizsgalatban a Columvi-val 6sszefliggésbe hozott CRS
kockazatanak cstkkentésében a Gazyvaro hatasossaganak meghatarozasara alkalmazott mdédszereket
nem tekintették kelléen megalapozottnak.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a véllalat nem nyujtott be
elegendd adatot a Gazyvaro-ra vonatkozo6 forgalombahozatali engedély modositdsa iranti kérelem
alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynoékséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a véllalat Ggy nyilatkozott, hogy déntése
az Ugynékség azon véleményén alapult, miszerint az adatok alapjan nem lehetett pozitiv elény-
kockazat profilt megallapitani a Gazyvaro-nak a Columvi-val 0sszefliggésbe hozott CRS kockéazata
csOkkentésére szolgald el6kezelésként torténé alkalmazasa tekintetében.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Gazyvaro-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.
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Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illeten tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik a Gazyvaro-val az egyéb betegségek kezelése vonatkozasaban?

A Gazyvaro engedélyezett javallatokban valé alkalmazasara nézve nincsenek kdvetkezmények.
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