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Jivadco (trastuzumaba duokarmazins) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSana

MEDAC Gesellschaft fiir klinische Spezialprédparate mbH atsauca savu pieteikumu Jivadco registracijas
apliecibas sanemsanai HER2 pozitiva kriits véza arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2023. gada 12. septembri.
Kas ir Jivadco, un kadam nolukam bija paredzéts tas lietot?

Jivadco tika izstradatas ka zales HER2 pozitiva kriits véZa arstéSanai, kas ir lokali progreséjis
(izplatijies uz apkartéjiem audiem) vai ir izplatijies uz citam kermena dalam.

“HER2 pozitivs” nozimg, ka véza slinas uz savas virsmas produceé lielu daudzumu olbaltumvielu, ko
dévé par HER2 un kas veicina audz&ja stnu atraku attistibu.

Sis zales bija paredzétas pacientiem, kuriem vézis pasliktingjas, neraugoties uz vismaz divam pret
HER2 vérstam terapijam vai arstésanu ar trastuzumaba emtansinu.

Jivadco satur aktivo vielu trastuzumaba duokarmazinu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas
ka pulveris infGziju Skiduma pagatavosSanai ievadiSanai véna (pa pilienam).

Ka Jivadco darbojas?

Jivadco aktivo vielu veido divas sastavdalas: trastuzumabs un duokarmazins, kas ir saistitas kopa.

Trastuzumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai piesaistitos pie HER2.
Piesaistoties pie HER2, ta aktivizé imlinsistémas Slinas, kas péc tam nogalina véza Siinas.
Trastuzumabs ari partrauc HER2 stimul&joso ietekmi uz véza sinu augSanu.

Duokarmazins ir viela, kas var tiesi iznicinat véza Stinas. Kad zalu trastuzumaba sastavdala piesaistas
pie HER2 uz véza siinam, duokarmazins var iekl|lt SGinas un tas iznicinat, traucgjot to dalisanas un
augsanas spéju.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iepazistinaja ar galvena pétijuma rezultatiem, kura piedalijas 437 pacienti ar HER2 pozitivu
krits vézi, kas bija vai nu lokali progreséjis un ko nevaré&ja kirurdiski izoperét, vai bija izplatijies uz
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citam kermena dalam. Saja pétijuma Jivadco tika salidzinatas ar citdm arsta izvél&tajam standarta
terapijam.

Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu dzivildze lidz bridim, kad slimiba atsak progresét.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi uznémumam jautdjumus par lietoSanu. Atsauksanas bridi uznémums nebija sniedzis
atbildes uz péd€ja posma jautajumiem.

Kads bija Agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz datu parskatiSanu un uznémuma atbildém uz Adentlras jautajumiem, zalu
atsauksanas bridi Agentirai bija nopietnas bazas, un tas provizoriskais atzinums bija, ka Jivadco
nevaréja atlaut lietot HER2 pozitiva krits véza arstésanai.

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP) bija bazas par to, ka uznémums analiz&ja datus par
dzivildzi bez slimibas progresésanas, tadél bija grati noteikt, cik labi zales darbojas. Analizé netika
pienacigi aplikoti pacienti, kuri partrauca arstésanos, un pacientiem netika veikta pienaciga
péckontrole. Turklat klinisko pétijumu norises vietu parbaudé atklajas dazi konstat&jumi, kas varétu
ietekmeét rezultatu ticamibu.

Tapéc atsauksanas bridi agentlira uzskatija, ka Jivadco sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Sava véstulgé, kura uznémums informéja adgentiiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu, jo noteiktaja termina tas nevaréja kliedét EMA bazas.

Vai Sis atsaukums ietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos péetijumos?

Uznémums informé&ja Agentilru, ka visi kliniskie pétijumi ir pabeigti.
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