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Az Amtagvi-ra (lifileucel) vonatkozd forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

Az Iovance Biotherapeutics B.V. visszavonta a melandéma (egy bérdaganat) felnétteknél torténd
kezelésére szant Amtagvi-ra vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2025. julius 22-én visszavonta a kérelmet.

Milyen tipusi gydgyszer az Amtagvi és milyen alkalmazasra szantak?

Az Amtagvi-t m{téti Uton nem eltdvolithatd (nem reszekalhatd) vagy attétes (a szervezet mas részeire
is atterjedt) melandma kezelésére fejlesztették ki felnotteknél. A gydgyszert akkor tervezték
alkalmazni, amikor a melandmat korabban mar kezelték egy daganatellenes gydgyszertipussal,
ugynevezett PD-1 blokkol6 antitesttel, és ha a daganatsejtek BRAF V600 nev(i mutaciot (genetikai
elvaltozast) hordoznak, egy MEK-gatloval (mas daganatellenes gydgyszerek) egyltt vagy anélkdl
alkalmazott BRAF-inhibitorral.

Az Amtagvi hatbéanyaga a lifileucel, amely a beteg sajat daganatabdl sebészeti beavatkozassal gyUjtott,
tumorinfiltrald limfocitaknak (TIL) nevezett sejtekbdl all. Egyetlen infuzidban (vénaba csepegtetve)
beadandod sejtdiszperzié formajaban tervezték forgalmazni.

Az Amtagvi alkalmazasa el6tt a beteg kemoterapiat (mas daganatellenes gydgyszereket) kapott volna
a sajat limfocitai (a fehérvérsejtek egyik tipusa) kilritése érdekében. Az Amtagvi alkalmazasat
koévetben interleukin-2 nevil gydgyszert kaptak volna a TIL sejtek novekedésének és aktivitasanak
0sztonzésére.

Hogyan fejti ki hatasat az Amtagvi?

A TIL sejtek az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) altal termelt limfocitak,
amelyek felismerik és elpusztitjdk a daganatsejteket. A betegtdl vald begylijtést kovetden a sejteket a
laboratériumban tenyésztik, hogy noveljék azok szamat. A beteg szervezetébe vald visszajuttatasuk
utan az immunrendszert6l azt vartak, hogy segitsen elpusztitani a daganatsejteket.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyljtotta be, amelyben 111 olyan, nem reszekalhatd vagy
attétes melandmaban szenvedoé feln6tt vett részt, akiket korabban legalabb egy terapiaval kezeltek,
beleértve egy PD-1 blokkol6 antitesttel és — ha a BRAF V600 mutacid jelen volt - egy BRAF-inhibitorral
végzett terapiat, MEK-inhibitorral vagy anélklil. A hatasossag f6 mutatdja azoknak a betegeknek a
szdazalékos aranya volt, akiknél nem volt jele a daganatnak, vagy a kezelés utan csékkent a daganat.
Az Amtagvi-kezelést nem hasonlitottdk 6ssze placebéval (hatéanyag nélkili kezeléssel) vagy mas
kezeléssel.

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

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyUjtott dokumentaciét, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutdn az Ugynékség értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynékség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynékség részérdl néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Amtagvi alkalmazasa nem engedélyezheté a melanoma kezelésére.

Az Ugynokségnek aggalyai voltak a f& vizsgalatban az Amtagvi-ra adott vélasszal kapcsolatban, amely
tul alacsony volt annak megallapitasahoz, hogy az Amtagvi-val végzett kezelés érdemi elénydkkel
jarna-e a betegek szamara. Aggalyok merUltek fel az Amtagvi kezelési rendszer biztonsagossagaval
kapcsolatban is a sulyos mellékhatasok miatt, amelyek egyes esetekben halalhoz vezettek.

Az Ugynékség azt is megjegyezte, hogy a javasolt dézist aldtdmaszté adatok nem elegendbek.
Ezenkivil a kérelmez6 nem nyuUjtotta be a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozo 6sszes szlikséges
dokumentaciot.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynékség meglatdsa szerint az Amtagvi elényei nem haladtak

meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesits levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
visszavonas az Ugyndkség azon véleményén alapult, miszerint a benyUjtott klinikai adatok alapjan az
Ugyndkség nem tudta értékelni az Amtagvi hatdsossagat az adott idépontban.

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

A vallalat tdjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a visszavondsnak a klinikai vizsgalatokban részt vevd
betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgélatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informéaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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