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A Tacquell-re (autoldog, melandmabdl szarmazo,
tumorinfiltrald limfocitak, ex vivo expandalt) vonatkozoé
forgalombahozatali engedély elutasitasa

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség az el6rehaladott melanéma (a szervezet mas részeire is atterjedt
bdrdaganat) kezelésére szant Tacquell-re vonatkozé forgalombahozatali engedély elutasitasat
javasolta.

Az Ugynokség 2026. junius 25-én adta ki véleményét. Az engedélyt kérelmez6 szervezet, a
Netherlands Cancer Institute a vélemény kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil kérheti annak
felllvizsgalatat.

Milyen tipusi gyodgyszer a Tacquell és milyen alkalmazasra szantak?

A Tacquell-t nem reszekalhato (m(itéttel nem eltavolithatd), elérehaladott (IIIC.-IV. stadiumu)
melanoma kezelésére fejlesztették ki. A gydgyszert olyan felnGtteknél tervezték alkalmazni, akik mar
részeslltek a PD-1 nev( receptort (célpont) gatlo daganatellenes gydgyszerrel végzett kezelésben.

A Tacquell egy fejlett terapias gydgyszerkészitmény (ATMP), amely a beteg sajat sejtjein alapul.
Hatdéanyagként autoldg, melandmabdl szarmazd, tumorinfiltrald limfocitakat (TIL-ek) tartalmaz. Ezek
olyan fehérvérsejtek, amelyeket a betegbdl eltavolitott metasztazisbol (atterjedt daganat, attét)
gyUljtenek be. A gydgyszer sejtdiszperzié formajaban lett volna kaphatd, amelyet egyszeri vénas
inflzidban kellett volna beadni.

A Tacquell alkalmazésa el6tt a betegek kemoterdpiat (mas daganatellenes gydgyszerek) kaptak volna
sajat limfocitaik (a fehérvérsejtek egy tipusa) eltavolitdsa céljabol. A Tacquell alkalmazasat kdvetben a
betegek egy interleukin-2 nevl gyodgyszert kaptak volna a TIL-ek nGvekedésének és aktivitasanak
stimulalasara.
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Hogyan fejti ki hatasat a Tacquell?

A tumorinfiltralé limfocitak az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) altal
termelt fehérvérsejtek, amelyek felismerik és elpusztitjak a daganatsejteket. A betegtdl torténd
begylijtésiiket kovetéen a sejteket laboratériumban tenyésztik, hogy néveljék szamukat. Azt vartak
télik, hogy a beteg szervezetébe visszajutva segitik az immunrendszert a daganatsejtek
elpusztitasaban.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a gyogyszerfejleszto a kérelem
alatamasztasara?

A kérelmez6 egy f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 168, nem reszekalhatd,
el6rehaladott melanémaban szenvedd feln6tt vett részt, akik vagy Tacquell-t, vagy egy masik
daganatellenes gydgyszert, ipilimumabot kaptak. A hatasossag fé6 mutatdja az az idétartam volt,
ameddig a betegek a daganatos betegséglik sulyosbodasa nélkil éltek.

Melyek voltak a forgalombahozatali engedély elutasitasanak fo okai?

Osszességében az Ugyndkség ugy itélte meg, hogy a kérelmezd altal benyujtott f6 hatdsossagi és
biztonsdgossagi adatok nem voltak megbizhatdak, és a Tacquell elényei nem igazolddtak.

A helyes klinikai gyakorlat (GCP) ellen6rzése a f6 vizsgalatban kritikus problémakat tart fel a helyes
klinikai gyakorlatnak valé megfeleléssel kapcsolatban, ami aldasta a klinikai adatok megbizhatésagat
és integritdsat, és megnehezitette az adatok nyomon kévetését vagy reprodukaldsat. Az
Ugyndkségnek szamos aggdlya meriilt fel a vizsgalat kialakitasaval és az adatok elemzésének
modjaval kapcsolatban is, ami a fé vizsgalat eredményeinek korlatozott értelmezhetdségéhez vezetett.
Ezenkiviil az Ugynékség az adatok hidnyossaga miatt nem tudta teljeskdr(ien értékelni a Tacquell
biztonsagossagat és kezelési rendjét.

A min&séget illetéen aggalyok meriltek fel a kereskedelmi termékre és a gyartasi folyamat soran
felhasznalt kritikus fontossagu nyersanyagra vonatkozé minéségellenbrzési stratégidval kapcsolatban.
Aggalyok mertltek fel a kiillonb6zd telephelyeken elballitott gyartasi tételek, valamint a klinikai és
kereskedelmi gyartasi tételek 6sszehasonlithatdsagaval kapcsolatban is. Emellett a helyes gyartasi
gyakorlatnak (GMP) valé megfelel6séget igazolé dokumentacid nem volt teljes a kereskedelmi
hatéanyag és a késztermék gyartasaért és min0ség-ellendérzéséért felelGs telephelyek vonatkozasaban.

Ennek kdvetkeztében az Ugyndkség azon a véleményen volt, hogy a Tacquell el8nyei nem haladjak

meg a kockazatokat, és a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének elutasitasat javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
jelenleg részt vesznek korhazikivétel-programokban?

A koérhazikivétel-programban részt vevd betegek vegyék fel a kapcsolatot kezel6orvosukkal a
kezeléstikkel kapcsolatos tovabbi informacidért.

A Tacquell-re (autolég, melandmabdl szarmazd, tumorinfiltrald limfocitédk, ex vivo
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