EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2023. gada 21. julijs
EMEA/328985/2023
EMEA/H/C/002799/11/0052

Gazyvaro (obinutuzumaba) registracijas apliecibas
mainas pieteikuma atsauksana

Roche Registration GmbH atsauca savu pieteikumu par Gazyvaro lietoSanu ka pirmsterapijas lidzekli,
lai mazinatu citokinu atbrivoSanas sindroma (CRS) risku, kas saistits ar Columvi (glofitamabu),
pretvéza zalém, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar asins vézi, ko déve par diftizu lielo B Stinu limfomu
(DLBSL).

Kas ir Gazyvaro un kapec tas lieto?

Gazyvaro ir pretvéza zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu folikularo limfomu un hronisku
limfoleikozi — divus B-limfocitu (balto asins Stinu veida) véza veidus.

Gazyvaro ir registrétas ES kops 2014. gada jdlija. Tas satur aktivo vielu obinutuzumabu un ievada
véna infuzijas veida (pa pilienam).

Sikaka informacija par Gazyvaro pasreizéjiem lietoSanas veidiem ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gazyvaro

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai paplasinatu Gazyvaro lietosanu ka pirmsterapijas lidzekli, lai
samazinatu ar citam pretvéza zalém Columvi saistito CRS risku. CRS ir potenciali dzivibai bistama
iminsistémas parmériga aktivizésanas, ko raksturo drudzis, elpas trikums, pazeminats asinsspiediens
un galvassapes.

Ka Gazyvaro darbojas?

Columvi var izraisit strauju citokinu (olbaltumvielu, kas ietekmé iminsistému) izdalisanos, kas izraisa
CRS, piesaistoties baltajam asins stinam, kas pazistamas ka B Stinas un T Slinas. Gazyvaro aktiva viela
obinutuzumabs ir monoklonala antiviela, kas izstradata, lai piesaistitos olbaltumvielai CD20, kas
atrodas uz B siinam. Piesaistoties pie CD20, obinutuzumabs gan pazemina B SGinu limeni, gan mazina
Columvi saistiSanos ar B slinam, kas varétu samazinat ar Columvi saistito CRS risku.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijuma, kura bija iesaistiti 154 pieaugusie, kuri sanéma Gazyvaro
septinas dienas pirms Columvi lieto$anas DLBSL arstésanai, kas bija atgriezusies vai nereagéja péc
vismaz divam citam terapijam. Pétijuma Gazyvaro nesalidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu) vai
citam zalem. Petijuma tika aplikots to pacientu Tpatsvars, kuriem attistijas CRS un smaga CRS
(klasificeéta ka CRS ar dzivibai bistamiem simptomiem vai simptomiem, kuriem nepiecieSama talitéja
arstésana).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
Adentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz Adentlras jautajumiem, atsaukSanas
bridi Agentirai bija dazi iebildumi, un Agentira tobrid provizoriski atzina, ka Gazyvaro nevaréja
apstiprinat lietoSanai ka pirmsterapijas lidzekli, lai samazinatu ar Columvi saistito CRS risku.

Adentlra pauda bazas par Gazyvaro efektivitati, pamatojoties uz batiskam neskaidribam par galvena
pétljuma izstradi un veiksanu. Tie ietvéra salidzinamo zalu trikumu, datus, kas pamato Gazyvaro devu
shému, un citu zalu ietekmi uz CRS riska samazinasanu, lietojot Columvi, tostarp kortikosteroidu un
ieprieks lietotu pretvéza zalu lietoSanu, kas samazina B sinu Iimeni. Turklat metodes, kas izmantotas,
lai noteiktu Gazyvaro efektivitati ar Columvi saistitd CRS riska samazinasana pamatpétijuma, netika
uzskatitas par pietiekami uzticamam.

Tapéc atsauksanas bridi Agentlira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu, lai
pamatotu pieteikumu par izmainam Gazyvaro redistracijas aplieciba.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura Adentdirai tika pazinots par pieteikuma atsauksanu, uznémums noradija, ka ta IEmums ir
balstits uz Adentiiras viedokli, ka dati nejauj izdarit secinajumus par pozitivu ieguvuma un riska
attiecibu, lietojot Gazyvaro ka pirmsterapijas lidzekli, lai mazinatu ar Columvi saistitu CRS risku.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentdru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Gazyvaro kliniskajos pétijumos, tas
neietekmeés.

Ja jas pasreiz piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.

Kas notiek, ja Gazyvaro lieto citu slimibu arstésanai?

Lietojot Gazyvaro citam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.
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