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Paraiskos pakeisti Gazyvaro (obinutuzumabo)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,,Roche Registration GmbH" atsiémé savo paraiska gauti Gazyvaro, paruosiamojo gydymo
vaisto, skirto sumazinti citokiny iSsiskyrimo sindromo (CIS), siejamo su Columvi (glofitamabu) - vaistu
nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys kraujo véziu, vadinamu difuzine dideliy B lasteliy
limfoma (DDBLL), - rizikg, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2023 m. liepos 4 d.

Kas yra Gazyvaro ir kam jis vartojamas?

Gazyvaro - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys folikuline limfoma ir létine
limfocitine leukemija - dviejy raGsiy B limfocity (tam tikros risies baltyjy kraujo lasteliy) véziu.

Europos Sajungoje Gazyvaro jregistruotas nuo 2014 m. liepos mén. Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos obinutuzumabo ir jis vartojamas infuzijos bidu (lasinamas | venag).

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Gazyvaro vartojimo indikacijas rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gazyvaro.

Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Gazyvaro, kaip paruosiamojo gydymo vaisto, vartojimo indikacijy
sqrasg, kad jj bGty galima vartoti siekiant sumazinti su kitu vaistu nuo véZzio Columvi siejamg CIS
rizikq. CIS - tai pernelyg stiprus imuninés sistemos suaktyvéjimas, galintis kelti pavojy paciento
gyvybei, pasireiskiantis kars¢iavimu, dusuliu, sumazéjusiu kraujospidziu ir galvos skausmu.

Kaip veikia Gazyvaro?

Jungdamasis prie baltyjy kraujo lasteliy, vadinamy B ir T Iastelémis, Columvi gali sukelti sparty
citokiny (imunine sistema pazeidzianciy baltymuy) iSsiskyrima, dél kurio pasireiskia CIS. Veiklioji
Gazyvaro medziaga obinutuzumabas yra monokloninis antikiinas, sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie
baltymo CD20, kurio yra B lgsteliy pavirsiuje. Jungdamas prie CD20, obinutuzumabas mazina B Igsteliy,
kiekj ir slopina Columvi jungimasi prie B lasteliy, dél to turéty sumazéti su Columvi siejama CIS rizika.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 154 suaugusieji, kuriems 7 dienas buvo atliekamos
Gazyvaro infuzijos, pries pradedant gydyma Columvi, atsinaujinus DDBLL arba nesant atsako | Sios
ligos gydyma bent dviem kitais vaistais, rezultatus. Atliekant $j tyrimg, Gazyvaro nebuvo lyginamas su
placebu (netikru vaistu) ar kitais vaistais. Tyrimo metu buvo vertinama, kokiai daliai pacienty iSsivysté
CIS ir sunkios formos CIS (tokiems atvejams priskiriamas CIS, kai pasireiSkia gyvybei pavojingi
simptomai arba simptomai, dél kuriy butinas agresyvus gydymas).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar
buvo like neisspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta informacija ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu Agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priéemusi negalutine nuomone, kad Gazyvaro
negali blti registruotas vartoti kaip paruosiamojo gydymo vaistas, skirtas sumazinti su Columvi
siejama CIS rizika.

Agentirai iSkilo abejoniy dél Gazyvaro veiksmingumo, atsizvelgiant | svarbius neaiskumus, susijusius
su pagrindinio tyrimo planu ir atlikimu. Neaiskumy iskilo dél sprendimo tyrimo metu nenaudoti
palyginamojo vaisto, deél duomeny, kuriais pagrjstas Gazyvaro dozavimo grafikas, ir dél kity vaisty
poveikio siekiant sumazinti CIS rizikg vartojant Columvi, jskaitant kortikosteroidus ir anksciau vartotus
vaistus nuo vézio, dél kuriy poveikio mazéja B lasteliy kiekis. Be to, nuspresta, kad metodai, kurie
naudoti vertinant Gazyvaro veiksmingumg siekiant sumazinti su Columvi siejama CIS rizika, yra
nepakankamai patikimi.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad kartu su paraiska dél Gazyvaro
registracijos pazyméjimo salygy keitimo bendrové pateiké nepakankamai informacijos jai pagristi.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiemimg, bendrové nurodé, kad jos sprendimas
buvo priimtas atsizvelgiant | Agentliros nuomone, kad, remiantis turimais duomenimis, negalima
padaryti iSvados, kad Gazyvaro naudos ir rizikos santykis, ji vartojant kaip paruoSiamojo gydymo
vaista, siekiant sumazinti su Columvi siejama CIS rizika, yra teigiamas.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Gazyvaro klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Gazyvaro vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Gazyvaro vartojimas pagal Siuo metu patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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