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A Luxceptar-ra (élo T-sejtek) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Kiadis Pharma Netherlands B.V. visszavonta a vérképz6szervi daganatokban szenvedd és bizonyos
tipusu vérképzé Gssejtatlltetésben részestilé betegek kezelésére szant Luxceptar-ra vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2019. november 6-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gydgyszer a Luxceptar és milyen alkalmazasra szantak?

A Luxceptar egy olyan gyégyszer, amelyet vérképzdszervi daganatokban szenvedé és egy bizonyos
tipusu vérképzo Gssejtatliltetésben (olyan eljaras, amely soran a beteg koros vérképz6 seijtjeit egy
megfelelé donortdl szarmazd egészségesekre cserélik) részesiild betegek tulélésének javitasara
fejlesztettek ki.

A Luxceptar-t az atlltetéssel egyltt tervezték alkalmazni bizonyos vérképzbszervi daganatok esetén,
amelyek reagaltak a kemoterapiara és a sugarkezelésre (komplett remisszid), azonban magas a
kitjulas kockazata.

Olyan betegeknél szantak alkalmazni, akik egy rokon, de nem azonos donortdl részestilnek
Ossejtatliltetésben, és az atlltetett sejtek kozil eltavolitottak a T-sejteket (a fehérvérsejtek egyik
tipusa). Az ilyen atliltetett anyagban taldlhaté T-sejtek megtamadhatjak az egészséges sejteket az Uj
gazdaszervezetben és sllyos mellékhatdsokat okozhatnak, amelyet graft-versus-host betegségnek
(GVHD) neveznek. Ezen sejtek eltavolitasa csokkenti ezt a kockazatot, ugyanakkor csokkenti annak
valdszinliségét is, hogy az atlltetés hatasos lesz.

A Luxceptar az atlltetés donorjabol szarmazd T-sejteket tartalmaz, amelyeket specialis médon
kezeltek a GVHD kockazatanak csokkentésére. Vénaba adandd infuzid készitésére szolgalo, folyékony
szuszpenzié formajaban lett volna kaphaté.

A Luxceptar-t kilonb6z6 idépontokban ,ritka betegség elleni gydogyszerré” mindsitették. A ritka
betegség elleni gydgyszerré mindsitésrél tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté: GVHD
megeldzése, 2008. szeptember; akut mieloid leukémia kezelése, 2014. november; kezelés
hematopoetikus Gssejtatliltetésben, 2016. junius.
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Hogyan fejti ki hatasat a Luxceptar?

Bar az atliltetett anyagban a T-sejtek szamanak csokkentése mérsékli a GVHD kockazatat, meg is
nehezitheti az atlltetett sejtek szdmara a daganatos sejtek elleni harcot és a beteg
immunrendszerének Ujraépitését. A Luxceptar a donor T-sejtjeit tartalmazza, amelyeket szelektiv
moddon kezeltek, hogy csak azokat tavolitsak el, amelyek megtamadhatjak a beteg sztveteit és GVHD-t
valthatnak ki. Az atliltetés utan rovid idével beadva helyettesitik az atlltetés soran hidnyzoé sejteket és
segitenek harcolni a fert6zések és a daganatos sejtek ellen.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be, amelyben 23 olyan beteg vett részt, akik T-sejt-
mentes vérképz6 Gssejtatiltetés eldtt alltak egy rokon, de nem azonos donortdl akut mieloid vagy
limfoblasztos leukémia, illetve mielodiszplazids szindroma kezelésére. A hatasossag f6 mutatdja az
atultetés szévédményeihez kéthet6 haldlesetek szama volt 6 hénap alatt. A vallalat tovabba a
min6ségre, biztonsagossagra és hatékonysagra vonatkozd, alatamaszté adatokat nyujtott be.

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

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
ltal szolgdltatott informacidt, és kérdéseket allitott dssze a vallalat szdmara. Miutdn az Ugyndkség
értékelte a vallalatnak az utolsé kérdéssorra adott valaszait, majd konzultalt klils6 szakért6kkel és a
vallalattal, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mivel a Luxceptar fejlett terdpids gydgyszer, azt az Ugyndkség nevében a fejlett terdpiakkal foglalkozd
bizottsag értékelte.

Mit javasolt az Ugynokség az adott id6pontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynékség részérél néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Luxceptar alkalmazasa nem engedélyezhet6 a vérképzbszervi daganatokban
szenvedl és T-sejt-mentes vérképzOszervi Gssejtatliltetésben részesiilé betegek kezelésére. A 6
vizsgélatban kevés beteg vett részt és a vizsgdlat elrendezése nem tette lehetévé az Ugyndkség
szamara, hogy kovetkeztetést vonhasson le a Luxceptar hatékonysagara vonatkozéan. Ezért a
visszavonas idépontjaban az Ugyndkség meglatasa szerint a Luxceptar el8nyei nem haladtdk meg a
kockazatokat, mivel nem igazoltdk a hatékonysagot.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy kérelmét
az Ugynékség azon véleménye miatt vonja vissza, hogy a jelenlegi bizonyitékok nem voltak
elégségesek a kezelés hatékonysagara vonatkozo kdvetkeztetés levonasahoz.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tdjékoztatta az Ugynokséget, hogy az elutasitdsnak a Luxceptar-ral végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illet8en tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot a klinikai vizsgalatban részt vevo kezel6orvosaval.
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