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A Graspa-ra (L-aszparaginaz) vonatkozo6
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2018. junius 22-én az Erytech Pharma S.A. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az akut limfoblasztos leukémia (ALL)
kezelésére szant Graspa-ra vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Graspa?

A Graspa egy daganatellenes gyogyszer, amely hatéanyagként vordsvértestekbe zart L-aszparaginazt
tartalmaz. Az aszparaginazt sok éve alkalmazzak a daganatok kezelésére és szamos kereskedelmi név
alatt forgalmazzak az EU-ban. A Graspa-t vénas infziéban val6 alkalmazasra szantak.

Milyen alkalmazasra szantak a Graspa-t?

A Graspa-t egyéb daganatellenes gyogyszerekkel kombinalva ALL-ben szenveds felnGttek és
gyermekek kezelésére szantak, akiknek a betegsége nem fliggott 6ssze egy bizonyos genetikai
valtozassal (Ugynevezett ,Philadelphia-kromoszéma-negativak™). Akkor tervezték alkalmazni, amikor
az ALL a szokasos kezelés utan nem javult, illetve kiajult.

A Graspa-t 2006. oktdber 27-én az ALL tekintetében ,ritka betegség elleni gyogyszerré” mindsitették.
A ritka betegség elleni gyégyszerré minGsitésrol tovabbi informacid itt talalhatoé.

Hogyan fejti ki hatasat a Graspa?

Az aszparagin egy aminosav, amelyet az egészséges sejtek termelnek a szervezetben. Ugyanakkor a
limfoblasztos leukémias sejtek nem képesek elballitani ezt az aminosavat, ezaltal azt a vérbdl veszik
fel, mivel szilkségik van ra a gyors ndvekedéshez. Az L-aszparaginaz enzim lebontja a vérben
talalhatdé aszparagint és megfosztja a leukémias sejteket ett6l az aminosavtol, mialtal azok
elpusztulnak.
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A Graspa-ban talalhaté L-aszparaginazt vorosvértestekbe zartak, mivel azt vartak, hogy ez lehetbvé
tenné az enzim mikodését és egyuttal megvédené azt a vérben térténd lebomlastdl és az
antitestektdl, amelyek hozzakotédhetnének és leallithatnak.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalatbdl szarmazd adatokat nyujtott be, amelyben a Graspa-t (nem
voOrosvértestbe zart) aszparaginazzal hasonlitottak 6ssze 80, 1-55 éves, Philadelphia-kromoszéma-
negativ ALL-ben szenvedl beteg esetében, akiknek a betegsége mas kezelésre nem javult vagy kiujult.

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

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még
nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly meriilt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Graspa alkalmazasa nem engedélyezhet6 az ALL
kezelésére. A CHMP aggalyat fejezte ki azzal kapcsolatosan, hogy a gyogyszer a klinikai vizsgalatok
soran alkalmazottol eltér6 tipusu aszparaginazt tartalmaz, és a benyujtott adatok nem elégségesek
annak demonstralasara, hogy a gyoégyszer hogyan viselkedik a szervezetben és mennyire hatasos a
tobbi aszparaginaz-tartalmu gydgyszerhez képest. Tovabba nem allt rendelkezésre elegendd adat
annak bemutatasara, hogy a Graspa hatasossagat mennyiben csokkentik az antitestek, valamint
mennyire hatasos a kezelés a gyermekek szamara, illetve ismételt alkalmazas esetén.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Graspa el6nyei az igazolt hatdsossag
hianya miatt nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
benyujtott adatok nem elégségesek ahhoz, hogy kdvetkeztetéseket lehessen levonni a Graspa
el6nyeire és kockazataira vonatkozoan.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt olvashat6.

Milyen kovetkezményekkel 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 informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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