EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2020 m. spalio 13 d.
EMA/456294/2023
EMEA/H/C/005654

Paraiskos gauti Jivadco (trastuzumabo duokarmazino)
registracijos pazymejima atsiémimas

Bendrové ,,Medac Gesellschaft fir klinische Spezialpraparate mbH" atsiémé savo paraiska gauti
Jivadco, skirto HER2 teigiamo kriities vézio gydymui, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2023 m. rugséjo 12 d.

Kas yra Jivadco ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Jivadco buvo sukurtas kaip vaistas vietiSkai progresavusiam (j gretimg audinj iSplitusiam) arba | kitas
kiino dalis iSplitusiam HER2 teigiamam krities véZiui gydyti.

~HER2 teigiamas" reiskia, kad véziniy lasteliy pavirSiuje gaminamas didelis kiekis baltymo HER2, todél
vezinés lastelés sparciau auga.

Sj vaistg buvo numatyta skirti pacientams, kuriy vézys paiiméjo po bent 2 prie$ HER2 nukreipty
gydymy arba po gydymo trastuzumabu emtansinu.

Jivadco sudétyje yra veikliosios medZiagos trastuzumabo duokarmazino. Jj buvo numatyta tiekti
milteliy, iS$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

Kaip veikia Jivadco?

Jivadco veiklioji medziaga susideda i$ dviejy tarpusavyje susiety komponenty - trastuzumabo ir
duokarmazino.

Trastuzumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas), kuris jungiasi prie HER2.
Prisijunges prie HER2, trastuzumabas suaktyvina imuninés sistemos lasteles, kad jos sunaikinty
veézines lasteles. Be to, trastuzumabas nebeleidzia HER2 stimuliuoti véZiniy lasteliy augimo.

Duokarmazinas yra medziaga, kuri gali tiesiogiai naikinti vézines lgsteles. Kai trastuzumabas
prisijungia prie véziniy lasteliy pavirSiuje esancio HER2, duokarmazinas gali patekti | lasteles ir jas
sunaikinti neleisdamas joms dalytis ir augti.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo su 437 pacientais, serganciais HER2 teigiamu krities véziu, kuris
arba buvo vietiskai iSplites ir kurio nebuvo galima pasalinti chirurginiu bldu, arba buvo iSplites | kitas
kdno dalis, rezultatus. Tyrimo metu Jivadco buvo lyginamas su kitais gydytojo parinktais standartiniais
gydymo budais.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurj pacientai iSgyveno ligai neprogresuojant (iki ligai
pasunkéjant).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus dél paraiSkos. Bendrové dar nebuvo atsakiusi | paskutinj kartg
pateiktus klausimus tuo metu, kai atsiémé paraiska.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | jos klausimus, paraiskos atsiémimo
metu Agentlra dar turéjo reikSmingy abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad Jivadco
negali blti registruotas HER2 teigiamo krities vézio gydymui.

EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) turéjo abejoniy dél to, kaip bendrové
iSanalizavo duomenis apie iSgyvenamuma ligai neprogresuojant, nes tai neleido nustatyti, ar vaistas
veiksmingas. Analizéje nepakankamai atsiZzvelgta | pacientus, kurie nutrauké gydyma, ir pacientai
nebuvo tinkamai stebimi. Be to, atlikus klinikiniy tyrimy viety patikrinimg nustatyta fakty, kurie galéjo
tureti jtakos rezultaty patikimumui.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentdra laikési nuomoneés, kad Jivadco teikiama nauda néra didesné
uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentlirai praneSama apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
to, kad per nustatytg terming negali iSspresti EMA susirlipinimg kelianciy klausimy.

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

ParaiSkos gauti Jivadco (trastuzumabo duokarmazino) registracijos pazyméjima
atsiemimas
EMA/456294/2023 Puslapis 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-jivadco_en.pdf

	Kas yra Jivadco ir kokiais atvejais buvo numatyta jį vartoti?
	Kaip veikia Jivadco?
	Kokius dokumentus bendrovė pateikė kartu su paraiška?
	Kuriuo paraiškos nagrinėjimo etapu paraiška atsiimta?
	Kokia tuo metu buvo Agentūros rekomendacija?
	Kokias paraiškos atsiėmimo priežastis nurodė bendrovė?
	Ar šios paraiškos atsiėmimas turės įtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose?

