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Atsisakymas suteikti Omblastys (omburtamabo (1311))
registracijos pazymeéjimag

Europos vaisty agentiira rekomendavo nesuteikti Omblastys - neuroblastomai (retam véziui, kuris
formuojasi iS nesubrendusiy nerviniy Igsteliy) gydyti skirto vaisto - registracijos pazymeéjimo.

Savo nuomone Agentiira paskelbé 2022 m. gruodzio 15 d. Per 15 dieny nuo nuomonés gavimo
paraisSkg gauti registracijos pazymeéjima pateikusi bendrové ,Y-mAbs Therapeutics A/S" gali
pareikalauti pakartotinai apsvarstyti priimta nuomone.

Kas yra Omblastys ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Omblastys buvo numatyta skirti neuroblastomai gydyti tiems pacientams, kuriy liga isplitusi | galvos ir
stuburo smegenis arba smegeny dangalus ir kurie jau yra gydyti nuo Sios ligos.

Omblastys - tai radioaktyvusis preparatas (vaistas, kurio sudétyje yra nedidelis kiekis radioaktyvios
medziagos), kurio veiklioji medziaga YRA omburtamabas (13!I). Sj vaista buvo numatyta tiekti infuzinio
(lasinamo) tirpalo, leidziamo | galvos smegeny skyscio ertme, forma.

2017 m. vasario 27 d. Omblastys priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal neuroblastomos gydymo indikacijg. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrimg
retyjy vaisty kategorijai rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3-17-1839.

Kaip veikia Omblastys?

Omblastys veiklioji medziaga omburtamabas (1311) yra monokloninis antikiinas (baltymo rGsis), kuri
atpazjsta baltyma CD276, kurio yra neuroblastomos Igsteliy pavirsSiuje, bet néra neveéziniy lasteliy
pavirsiuje, ir prie jo prisijungia. Sis monokloninis antikiinas yra sujungtas su radioaktyviuoju jodu
(1311), kuris skleidzia nedidelj kiekj spinduliuotés.

Sioms medziagoms prisijungus prie CD276, 13!I skleidziama spinduliuoté turety pazeisti véziniy lasteliy
DNR ir sukelti véziniy lasteliy zatj.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, atlikto su 109 j galvos arba stuburo smegenis iSplitusia
neuroblastoma sergandiais vaikais, rezultatus. Siame tyrime pacientai buvo gydomi Omblastys ir
tyrimo rezultatai buvo lyginami su iSorés kontrolinés grupés pacienty (kity neuroblastoma serganciy,
bet tyrime nedalyvavusiy pacienty, kurie buvo gydomi kitais vaistais) rezultatais.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kurie po 3 mety vis dar buvo gyvi, dalis.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota neisduoti
registracijos pazyméjimo?

Agentira laikési nuomonés, kad nejmanoma padaryti iSvados, jog Omblastys yra veiksmingas. Kadangi
pagrindiniame tyrime nebuvo naudojamas atsitiktines atrankos bidu parinktas lyginamasis vaistas,
gydymo poveikio nebuvo galima nustatyti. Be to, nebuvo galima nustatyti, ar pacienty, kuriuos
bendrové palyginimo tikslais atrinko | iSorés kontroline grupe, gydymo prognozés buvo panasios |
tyrime dalyvavusiy Omblastys gydomy pacienty.

Todél Agentira laikési nuomonés, kad neuroblastomai gydyti skiriamo Omblastys naudos ir rizikos

santykis nenustatytas ir rekomendavo registracijos pazyméjimo neisSduoti.

Ar Sis atsisakymas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Omblastys klinikiniuose tyrimuose.

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