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ParaiSkos gauti Graspa (L-asparaginazes) registracijos
pazymejimg atsiémimas

2018 m. birzelio 22 d. bendrove ,Erytech Pharma S.A." oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska gauti vaisto Graspa, skirto Gminés
limfoblastinés leukemijos (ULL) gydymui, registracijos pazyméjima.

Kas yra Graspa?

Graspa — tai vaistas nuo veéZio, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos L-asparaginazés, jterptos |
raudongsias kraujo lasteles. Asparaginazé jau daug mety naudojama véziui gydyti ir Siuo metu ES
jregistruota keliais prekiniais pavadinimais. Graspa buvo numatyta vartoti infuzijos bldu (lasinti |
venga).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Graspa?

Graspa, derinama_ su kitais vaistais nuo vézio, buvo numatyta skirti suaugusiesiems ir vaikams,
sergantiems ULL, kuri nesusijusi su konkre¢iu genetiniu pakitimu (t. y. neturi vadinamosios Filadelfijos
chromosomos). Sj vaista buvo numatyta vartoti tuo atveju, jei taikant standartinj gydyma, ULL
sergancio paciento biiklé negeréja arba jeigu liga po tokio gydymo atsinaujino.

2006 m. spalio 27 d. Graspa priskirtas retujy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal ULL gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retujy vaisty kategorijai
rasite Cia.

Kaip veikia Graspa?

Asparaginas yra sveiky organizmo lgsteliy gaminama aminortgstis. Taciau limfoblastinés leukemijos
pazeistos lgstelés negali gaminti Sios aminorligsties, todél paima ja i$ kraujo, nes joms Si aminortigstis
bltina sparciam augimui. [ veng lasinant fermentg L-asparaginaze, kraujyje esantis asparaginas suyra
ir leukemijos pazeistos lastelés negauna Sios aminoriigsties ir dél to ZUsta.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000030.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Graspa sudétyje L-asparaginazé jterpta | raudonasias kraujo lasteles, nes manyta, kad taip Sis
fermentas veiks ir kartu bus apsaugotas nuo skilimo kraujyje bei antikiinu, kurie gali prisijungti prie Sio
fermento ir sustabdyti jo veikima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame Graspa buvo lyginamas su asparaginaze (nejterpta |
kraujo Iasteles), duomenis; tyrime dalyvavo 80 1-55 mety pacienty, kuriems buvo diagnozuota ULL be
Filadelfijos chromosomos, kuriy buklé nepageréjo taikant gydyma kitais vaistais arba liga atsinaujino.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sgrasqa. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Graspa negali biiti registruotas ULL gydymui. CHMP abejoniy sukeélé
tai, kad vaisto sudétyje esanti asparaginazé yra kitokios risies, nei vartota klinikiniy tyrimy metu, ir
kad buvo pateikta nepakankamai duomenuy, kad bity galima nustatyti, kaip Sis vaistas sisavinamas
organizme arba koks jo veiksmingumas, palyginti su kitais vaistais su asparaginaze. Be to, pateikta
pernelyg mazai duomeny, kad bty galima nustatyti, kiek Graspa veiksmingumas sumazéja susidarius
antikinams, ir ar Sis vaistas yra saugus vaikams arba vartojamas pakartotinai.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad nejrodzius vaisto veiksmingumo Graspa
teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendroveé nurode, kad paraiska atsiimama
dél to, kad pateikty duomeny nepakanka iSvadai dél Graspa naudos ir rizikos santykio padaryti.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti dia.

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 | Jus gydantj gydytoja.
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