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Paraiskos gauti Luxceptar (gyvybingy T lasteliy)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,Kiadis Pharma Netherlands B.V." atsiémé savo paraisSkg gauti vaisto Luxceptar, skirto kraujo
véziu serganciy pacienty, kuriems atliekama tam tikros riiSies kraujo kamieniniy lgsteliy,
transplantacija, gydymui, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraisSkg atsiémé 2019 m. lapkricio 6 d.

Kas yra Luxceptar ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Luxceptar - tai vaistas, kuris buvo sukurtas siekiant pailginti kraujo véZziu serganciy pacienty, kuriems
atliekama tam tikros risSies kraujo kamieniniy Igsteliy transplantacija (procedira, kurios metu paciento
nesveikos lgstelés, i$ kuriy formuojasi kraujo lgstelés, pakeic¢iamos sveikomis tinkamo donoro
Iastelémis), iSgyvenimo trukme.

Luxceptar buvo numatyta naudoti kartu su transplantatu gydant tam tikros risies kraujo Iasteliy véziu
sergancius pacientus, kuriems pasireiSké atsakas | chemoterapijg ir spindulinj gydyma (pasiekta visiska
remisija), bet kyla didelis ligos atsinaujinimo pavojus.

Vaistg buvo numatyta lasinti | veng pacientams, kuriems persodinamas transplantatas is$ susijusio, bet
ne identisko donoro, i$ kurio pasalintos T Igstelés (tam tikros risSies baltosios kraujo lastelés). Tokiame
transplantate esancios T lastelés gali ,atakuoti® sveikas lasteles naujojo Seimininko organizme ir sukelti
sunky $alutinj poveikj, vadinama transplantato prie$ $eimininka liga (TPSL); pasalinus $ias lasteles i$
transplantato, Sis pavojus sumazéja, bet taip pat sumazéja tikimybée, kad transplantacija bus
sékminga.

Luxceptar sudétyje yra T lgsteliy i$ transplantato donoro kraujo, kurios specialiai apdorojamos siekiant
sumazinti TPSL pavojy. Sj vaista buvo numatyta tiekti skystos suspensijos, skirtos vartoti infuzijos
bldu (lasinti | veng), forma.

Skirtingomis datomis pagal kelias indikacijas Luxceptar buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retyjy vaisty kategorijai
rasite agentiros tinklalapyje adresu: TPSL prevencija - 2008 m. rugséjo mén.; Gminés mieloidinés
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leukemijos gydymas — 2014 m. lapkric¢io mén.; gydymas atliekant hematopoetiniy kamieniniy lasteliy
transplantacijg - 2016 m. birzelio mén.

Kaip veikia Luxceptar?

Nors sumazinus persodinamy T lasteliy skaitiy transplantate, sumazéja TPSL pavojus, dél to
transplantatui taip pat gali bati sunkiau kovoti su véZinémis lgstelémis ir atkurti paciento imunine
sistemaq. Luxceptar sudétyje yra donoro T Igsteliu, kurios selektyviai apdorotos tik tiek, kad bity
pasalintos tos lastelés, kurios gali atakuoti paciento audinj ir sukelti TPSL. Tuoj po transplantacijos
pacientui | veng sulasinus preparato su Siomis lgstelémis, jomis pakeic¢iamos transplantate trikstamos
lastelés, o tai padeda paciento organizmui kovoti su infekcijomis ir véZinémis lgstelémis.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 23 pacientai, rezultatus; Siems pacientams
buvo numatyta, gydant imine mieloidine arba limfoblastine leukemijg arba mielodisplazinius
sindromus, persodinti susijusio, bet ne identiSko donoro kraujo kamieniniy lgsteliy transplantata, is
kurio pasalintos T Iastelés. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo su transplantato sukeltomis
komplikacijomis susijusiy mirties atvejy skaiCius po 6 ménesiy. Bendrové taip pat pateiké atliekant
kitus tyrimus surinktus papildomus duomenis, susijusius su vaisto kokybe, saugumu ir veiksmingumu.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateikta informacija ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus ir véliau pasikonsultavus su iSorés ekspertais ir bendrove, vis dar buvo like
neisspresty klausimy.

Kadangi Luxceptar yra pazangiosios terapijos vaistas, jj agentiiros vardu jvertino Pazangiosios terapijos
komitetas (CAT).

Kokia tuo metu buvo agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Luxceptar negali biti registruotas kraujo véziu serganciy pacienty, kuriems persodinamas kraujo
kamieniniy lgsteliy transplantatas, i$ kurio pasalintos T Igstelés, gydymui. Pagrindiniame tyrime
dalyvavo mazai pacienty ir dél taikyto tyrimo modelio agentiira negaléjo padaryti iSvady dél Luxceptar
veiksmingumo. Todél paraiskos atsiémimo metu agentira laikési nuomonés, kad nejrodzius vaisto
veiksmingumo Luxceptar teikiama nauda néra didesné uz jo keliama, rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentidrai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé, savo paraiskg atsiimanti
deél agentliros nuomonés, kad Siuo metu turimy duomeny nepakanka, kad bity galima padaryti iSvadg
deél gydymo Siuo vaistu veiksmingumo.
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Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Luxceptar.

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