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Atsisakymas suteikti Taquell (autologiniai iS melanomos
iSskirti, ex vivo isplésti navikg infiltruojantys limfocitai)
registracijos pazymeéjimg

Europos vaisty agentiira rekomendavo nesuteikti Tacquell - vaisto, skirto pazengusios stadijos
melanomai (kitoje kiino dalyje isplitusiam odos véziui) gydyti, registracijos pazymeéjimo.

Savo nuomone Agentiira paskelbé 2026 m. birzelio 25 d. ParaiSka registracijos pazymeéjimui gauti
pateikusi organizacija - Nyderlandy vézio institutas - per 15 dieny nuo nuomonés gavimo gali prasyti
ja persvarstyti.

Kas yra Tacquell ir kokiais atvejais buvo numatyta ji vartoti?

Taquell buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti pazengusios (IIIC-1V) stadijos melanoma, kuri yra
neoperuojama (chirurginiu bidu nepadalinama). Sj vaista buvo numatyta skirti suaugusiesiems,
kuriems jau buvo taikytas gydymas vaistu nuo vézio, slopinanciu receptoriy (taikinj), vadinama PD-1.

Taquell yra pazangiosios terapijos vaistinis preparatas, kurio pagrindiné sudedamoji dalis yra paties
paciento lastelés. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos autologiniy iS melanomos isskirty navika,
infiltruojanciy limfocity (TIL). Tai baltosios kraujo lastelés, paimtos iS metastazés (iSplitusio vézio),
pasalintos i$ paciento organizmo. Vaistg buvo numatyta tiekti lasteliy dispersijos forma, atliekant vieng
infuzijg (lasinant | vena).

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

Kaip veikia Tacquell?

Navikg infiltruojantys limfocitai yra imuninés (natiralios organizmo apsaugos) sistemos gaminamos
baltosios kraujo Igstelés, kurios atpazjsta ir naikina vézines lasteles. Paciento organizme paimtos
Igstelés auginamos laboratorijoje, kad padidéty jy skaicius. Tikétasi, kad vél patekusios | paciento
organizma jos padés imuninei sistemai sunaikinti vézines lgsteles.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

PareiSkéjas pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 168 pazengusios stadijos neoperuojama
melanoma sergantys suaugusieji, kuriems buvo skiriamas Taquell arba kitas vaistas nuo vézio
ipilimumabas, rezultatus. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurj pacientai iSgyveno véziui
neprogresuojant.

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

Apskritai Agentlira laikési nuomonés, kad pareiSkéjo pateikti pagrindiniai veiksmingumo ir saugumo
duomenys yra nepatikimi ir kad Tacquell nauda nejrodyta.

Visy pirma, atlikus gerosios klinikinés praktikos (GKP) patikrinima, nustatyta esminiy GKP reikalavimy
laikymosi problemy, dél kuriy kilo pavojus klinikiniy duomeny patikimumui ir vientisumui, todél buvo
sunku atsekti arba atkurti Siuos duomenis. Agentiira taip pat turéjo daug abejoniy dél tyrimo modelio
ir duomeny analizés metodo, todel buvo sunkiau vertinti pagrindinio tyrimo rezultatus. Be to, Agentira
negaléjo visapusiskai jvertinti Tacquell saugumo ir gydymo rezimo, nes duomenys buvo neiSsamds.

Kalbant apie kokybe, abejoniy kilo del komercinio preparato ir gamybos procese naudojamy
svarbiausiy zaliavy kokybés kontrolés strategijos. Taip pat iSkilo abejoniy dél skirtingose gamybos
vietose pagaminty serijy ir klinikiniy bei komerciniy serijy palyginamumo. Be to, dokumentuose,
kuriais jrodoma, kad komercinés veikliosios medziagos ir galutinio produkto gamybos ir kokybés
kontrolés vietos atitinka gerosios gamybos praktikos (GGP) reikalavimus, pateikta neiSsami
informacija.

Todél Agentira laikési nuomonés, kad Tacquell nauda néra didesné uz jo keliama rizika ir

rekomendavo neisduoti Sio vaisto registracijos pazymeéjimo.

Ar Sis atsisakymas turés jtakos pacientams, siuo metu dalyvaujantiems
ligoniniy iSimties programose?

Pacientai, dalyvaujantys ligoniniy iSimties programoje, turéty pasitarti su savo gydytoju, kad gauty
daugiau informacijos apie jiems taikomg gydyma.
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