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A Jivadco-ra (trasztuzumab duokarmazin) vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Medac Gesellschaft flir klinische Spezialpraparate mbH visszavonta a HER2-pozitiv eml6daganat
kezelésére szant Jivadco-ra vonatkozd forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vdllalat 2023. szeptember 12-én vonta vissza a kérelmet.
Milyen tipusu gyégyszer a Jivadco és milyen alkalmazasra szantak?

A Jivadco-t a HER2-pozitiv, helyileg elérehaladott (a kdrnyezd szovetekre atterjedt) vagy a szervezet
mas részeire atterjedt eml6daganat kezelésére szolgald gyodgyszerként fejlesztették ki.

A ,HER2-pozitiv” azt jelenti, hogy a daganatsejtek a felszinlikon nagy mennyiségben termelnek egy
HER2 nevl fehérjét, amelynek hatasara a tumorsejtek gyorsabban névekednek.

A gydgyszert olyan betegeknek szantak, akiknek a daganata legaldbb kett6, HER2-t célz6 kezelés vagy
a trasztuzumab emtanzinnal végzett kezelés ellenére sulyosbodott.

A Jivadco hatdanyagként trasztuzumab duokarmazint tartalmaz, és vénaba adandd oldatos infuzid
készitésére szolgald por formajaban lett volna kaphato.

Hogyan fejti ki hatasat a Jivadco?

A Jivadco hatdéanyaga két Gsszetevébdl, trasztuzumabbdl és duokarmazinbdl all, amelyek
Osszekapcsolédnak egymassal.

A trasztuzumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy alakitottak ki, hogy a HER2-
hoz kotédjon. A HER2-h6z kotddve a trasztuzumab aktivalja az immunrendszer sejtjeit, amelyek aztan
elpusztitjdk a daganatsejteket. A trasztuzumab azt is megakadalyozza, hogy a HER2 serkentse a
daganatsejtek novekedését.

A duokarmazin egy olyan anyag, amely kdzvetlenul pusztitja el a daganatsejteket. Miutan a gydgyszer
trasztuzumab 6sszetevije a daganatsejteken kotddik a HER2-h6z, a duokarmazin bejuthat a sejtekbe,
és elpusztitja azokat azaltal, hogy befolyasolja osztodasi és novekedési képességiket.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat egy f6 vizsgalat eredményeit nydjtotta be, amelyben 437, HER2-pozitiv emlédaganatban
szenvedol beteg vett részt, akiknek a betegsége helyileg elérehaladott és sebészi iton nem
eltédvolithatd volt, vagy a szervezet mas részeire is atterjedt. A vizsgalatban a Jivadco-t a kezelGorvos
altal kivalasztott egyéb standard kezelésekkel hasonlitottdk Gssze.

A hatdsossag f6 mutatdja a betegek progresszidmentes tulélési ideje (a betegség sllyosbodasaig eltelt
idGtartam) volt.

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

A kérelmet azt kévetdéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat a kérelemmel kapcsolatban. A vallalat a
visszavonas id6pontjaban még nem valaszolt az utolsé kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idpontjdban az adatok és a véllalat altal az Ugynokség listdjan szerepld kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan az Ugyndkség részérdl néhany jelentds aggaly meriilt fel, és az volt
az ideiglenes véleménye, hogy a Jivadco alkalmazasa nem engedélyezhet6 a HER2-pozitiv
emlédaganat kezelésére.

Az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak (CHMP) aggalyai mertltek fel azzal
kapcsolatban, ahogyan a vallalat elemezte a progresszidomentes tulélésre vonatkozé adatokat, ami
megnehezitette a gyogyszer hatdsossdganak meghatarozasat. Az elemzés nem terjedt ki eléggé a
kezelést abbahagyo6 betegekre, és a betegeket nem kisérték figyelemmel megfeleléen. Ezenfelll a
klinikai vizsgalati helyszinek ellenGrzése soran fény derllt néhany olyan tényre, amelyek
befolyasolhatjadk az eredmények megbizhatdsagat.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynokség meglatasa szerint a Jivadco eldnyei nem haladtdk meg
a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynodkséget a kérelem visszavonasarol értesitd levelében a vallalat gy nyilatkozott, hogy azért
vonta vissza a kérelmet, mert nem tudta kezelni az EMA aggalyait az elGirt hataridén beldl.

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

A véllalat tdjékoztatta az Ugyndkséget, hogy valamennyi klinikai vizsgalat lezarult.

A Jivadco-ra (trasztuzumab duokarmazin) vonatkozé forgalombahozatali engedély
irdnti kérelem visszavondsa
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