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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Graspa (eriaspazés) registracijos
pazymejimg atsiémimas

2016 m. lapkric¢io 14 d. bendrové ,Erytech Pharma SA" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti paraiSka gauti vaisto Graspa, skirto Gminés
limfoblastinés leukemijos gydymui, registracijos pazymé&jima.

Kas yra Graspa?

Graspa — tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos eriaspazés (angl. eryaspase) (|
su paciento kraujo grupe suderinamus raudonuosius kraujo kunelius jterpto tam tikro varianto
fermento asparaginazés). Asparaginazé yra fermentas, kuriuo daugeli mety gydomas vézys ir kuris
iregistruotas ES jvairiais prekiniais pavadinimais.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Graspa?

Graspa buvo numatyta vartoti kartu su kitais vaistais nuo vézio, gydant suaugusius ir vyresnius nei 1
mety vaikus, sergandius Gmine limfoblastine leukemija (ULL) — baltujy kraujo kineliy véziu. Vaistq
buvo numatyta skirti pacientams, kuriy vézys klasifikuojamas kaip ,neturintis Filadelfijos chromosomos
(Ph-)* ir kuriems skirtas pirminis gydymas buvo neveiksmingas arba liga po gydymo atsinaujino.

2006 m. spalio 26 d. Graspa priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal ULL gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima, retujy vaisty kategorijai
rasite Cia.

Kaip veikia Graspa?

Veikdama Graspa sudétyje esanti asparaginazé skaido aminoriigstj asparaging ir mazina jos kiekj
kraujyje. Vézio lasteléms reikia Sios aminoriigsties, kad jos galéty augti ir daugintis, todél, sumazéjus
jos kiekiui kraujyje, lastelés ziista. Sveikos lastelés, priesingai, gali pacios gaminti savo asparaging,
todél vaistas jas veikia ne taip stipriai. Graspa sudetyje esanti asparaginaze jterpiama | raudonuosius
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kraujo kinelius, siekiant padéti apsaugoti fermentg nuo skilimo Zzmogaus organizme. Kadangi
asparaginazé yra baltymas, ji gali sukelti alergines reakcijas, taciau jterpus jg | raudonuosius kraujo
kiinelius, alergijos rizika turéty bati mazesné.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké duomenis apie Graspa, jskaitant vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 80 ULL
serganciy pacienty, kuriy liga atsinaujino po pirminio gydymo arba kuriems skirtas pirminis gydymas
buvo neveiksmingas (kai kuriems is jy pasireiSké alergija kitiems preparatams su asparaginaze),
rezultatus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy,
sgrasus. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | paskutinj kartg pateiktus
klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis, paraiSkos atsiemimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Graspa negali bati registruotas ULL gydymui. CHMP kilo abejoniy dél
vaisto veiksmingumo vertinimo metodo atliekant pagrindinj tyrima, taip pat dél galimybés Sio tyrimo
rezultatus taikyti ir tiems pacientams, kurie vartoja kitus vaisty nuo vézio derinius. Be to, bendrové
pakeité vaisto sudétyje esancios asparaginazés gamybos bildg, ir komitetas paprasé papildomos
informacijos, kuri patvirtinty, kad tai neturés poveikio preparato veiksmingumui.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomoneés, kad kartu su paraiSka gauti Graspa
registracijos pazyméjimag bendrové pateiké nepakankamai duomeny.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé, kad paraiskg atsiima dél
to, kad bendrové negaléjo per nustatytg terming pateikti papildomy duomeny, kurie, CHMP nuomone,
buvo bitini paraiSkai pagristi.

LaiSka dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Graspa klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, kreipkités j Jus gydantj gydytoja.
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