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Kérdések és valaszok

A Graspa-ra (eriaszpaz) vonatkozo6 forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

2016. november 14-én az Erytech Pharma SA hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az akut limfoblasztos leukémia kezelésére
szant Graspa-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Graspa?

A Graspa egy daganatellenes gyogyszer, amelynek a hatéanyaga az eriaszpaz (az aszparaginaz enzim
egyik valtozata, amelyet a beteg vércsoportjaval kompatibilis vorosvértestekbe juttattak be). Az
aszparaginaz egy enzim, amelyet évek 6ta alkalmaznak a daganatok kezelésére, és klilonb6z6
kereskedelmi elnevezések alatt engedélyezett az EU-ban.

Milyen alkalmazasra szantak a Graspa-t?

A Graspa-t mas daganatellenes gyogyszerekkel kombinalva akut limfoblasztos leukémiaban (ALL), a
fehérvérsejtek egy daganataban szenvedé feln6ttek és 1 évesnél idGsebb gyermekek kezelésére
szantak. A gyogyszert olyan betegeknél kivantak alkalmazni, akiknek a daganatat ,,Philadelphia
kromoszéma negativként” osztalyoztak, és amely nem reagalt a kezdeti terapiara, illetve kigjult a
kezelés utan.

A Graspa 2006. oktober 26-an az ALL vonatkozasaban ,ritka betegségek gyogyszere” (ritka
betegségekben hasznalatos gyégyszer) mindsitést kapott. A ritka betegségek gydgyszerévé
minGsitésrol tovabbi informacid itt talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Graspa?

A Graspa-ban talalhaté aszparagindz az aszparagin nevl aminosav lebontasa és vérszintjének
csOokkentése révén fejti ki hatasat. A daganatos sejteknek névekedésikhdz és szaporodasukhoz
szikségik van erre az aminosavra, ezért vérszintjének csokkenése a sejtek pusztulasat okozza. A
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normalis sejtek ezzel szemben képesek aszparagint termelni maguknak, és a gydgyszer kevésbé
befolydsolja 6ket. A Graspa-ban talalhaté aszparaginazt vorosvértestekbe juttattak be azzal a céllal,
hogy a szervezetben segitsék megvédeni az enzimet a lebomlastél. Mivel az aszparaginaz egy fehérje,
allergias reakcitékat valthat ki, azonban azaltal, hogy vorésvértestekbe juttattak, varhatéan csdokken az
allergia kockazata.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat a Graspa-ra vonatkozd adatokat nyujtott be, beleértve egy f6 vizsgalat eredményeit, amelyet
80 ALL-ben szenved6 betegnél végeztek, akiknek a betegsége a kezdeti terapia utan kidjult, illetve
akik nem reagaltak a kezdeti terapiara, néhanyuknal pedig allergia jelentkezett az aszparaginazt
tartalmazo, egyéb készitményekre.

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

A kérelmet azt kévetbéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciét, és kidolgozta a kérdéslistédkat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még nem
valaszolt az utols6 kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly mertilt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Graspa alkalmazasa nem engedélyezhet6 az ALL kezelésére. A
CHMP aggodalmat fejezte ki azzal kapcsolatban, ahogyan a gydgyszer hatékonysagat mérték a
vizsgalatban, és hogy vajon a vizsgalat eredményeit ki lehet-e terjeszteni az egyéb daganatellenes
gyogyszerkombinaciokat szed6 betegekre is. Ezenfellil a vallalat modositotta a gydgyszerben talalhaté
aszparaginaz el6allitasanak maodjat, és a bizottsag alatamasztd informacidkat kért annak igazolasara,
hogy ez nem befolyasolja a készitmény hatasossagat.

Ezért a visszavonas idopontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyUjtott be elegend6
adatot a Graspa-ra vonatkozé kérelem alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasarol tajékoztato levelében a vallalat kijelentette, hogy azért
vonja vissza a kérelmet, mert a CHMP altal sziikségesnek itélt, tovabbi adatokat a rendelkezésre allé
idén belll nem lehetne beszerezni.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt talalhato.

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

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Graspa-val végzett klinikai vizsgalatokban
jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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