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Paraiskos gauti Amtagvi (lifileucelis) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,Iovance Biotherapeutics B.V." atsiémé savo paraisSkg gauti vaisto Amtagvi, skirto gydyti
suaugusius pacientus, sergancius melanoma (odos véziu), registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2025 m. liepos 22 d.

Kas yra Amtagyvi ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Amtagvi buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti suaugusius pacientus, sergancius nerezekuojama
(chirurginiu badu nepasalinama) arba metastazavusia (j kitas kiino dalis iSplitusia) melanoma. Sj vaistg
buvo numatyta skirti, kai anksciau buvo gydoma vaistu nuo vézio, vadinamu PD-1 slopinanciu
antiklinu, ir jei vézinése lgstelése nustatyta mutacija (genetinis pokytis), vadinama BRAF V600, BRAF
inhibitoriy skiriant kartu su MEK inhibitoriumi (kitais vaistais nuo vézio) arba be jo.

Amtagvi sudétyje yra veikliosios medziagos lifileucelio, kuris sudarytas is lasteliy, vadinamy navikg
infiltruojanciais limfocitais (TIL), kurios chirurginiu bidu surenkamos i$ paties paciento naviko. Vaistg
buvo numatyta tiekti Iasteliy dispersijos, kuri biity skiriama kaip vienkartiné infuzija (laSinama | veng),
forma.

Pries skiriant Amtagvi, pacientui bity taikoma chemoterapija (kiti vaistai nuo vézio), kad bty
sunaikinti paciento limfocitai (tam tikros risies baltosios kraujo Iastelés). Skyrus Amtagvi pacientams
buty skiriamas vaistas, vadinamas interleukinu-2, siekiant paskatinti TIL augimag ir aktyvuma.

Kaip veikia Amtagvi?

TIL yra imuninés sistemos (organizmo naturalios apsaugos sistemos) gaminami limfocitai, kurie
atpazjsta ir sunaikina vézines lasteles. Paciento organizme paimtos lgsteles auginamos laboratorijoje,
kad padidéty jy skaicius. Tikétasi, kad veél patekusios | paciento organizmag jos padés imuninei sistemai
sunaikinti vézines lasteles.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 111 nerezekuojama arba metastazavusia
melanoma serganciy suaugusiyjy, kuriems anksciau buvo taikytas bent vienas gydymo kursas,
ijskaitant PD-1 slopinanciu antiklnu, ir, jei jiems buvo nustatyta BRAF V600 mutacija, BRAF
inhibitoriumi, skiriamu kartu su MEK inhibitoriumi arba be jo, rezultatus. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty, kuriems po gydymo nenustatyta véZio pozymiy arba sumazéjo vézinis darinys,
procentiné dalis. Gydymas Amtagvi nebuvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos)
ar kitais vaistais.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacija_ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentdrai jvertinus bendroves atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentlira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Amtagvi negali biti registruojamas melanomos gydymui.

Atliekant pagrindinj tyrimg Agentirai susiripinima kélé atsakas | Amtagvi. Jis buvo nepakankamas, kad
bity galima nustatyti gydymo Amtagvi reikSminga naudinguma pacientams. Taip pat iSkilo abejoniy,
del gydymo Amtagvi rezimo saugumo, nes gydymas sukelia sunky Salutinj poveikj, dél kurio kai kurie
pacientai mire.

Agentdira taip pat pazyméjo, kad duomeny sitGlomai dozei pagristi nepakanka. Be to, pareiskéjas
nepateikeé visos bitinos gerosios gamybos praktikos dokumentacijos.

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

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsi€mimg, bendrové nurodé, kad paraiska atsiimta

Amtagvi veiksmingumo.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad tai neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikoma
gydyma, kreipkités | klinikinio tyrimo gydytoja.
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